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Resumen
Los implantes a la medida para aplicaciones en craneoplastias tienen el objetivo de restaurar
la proteccio´n del cerebro que el cra´neo proporcionaba y mejorar el aspecto de la superficie
despue´s de sufrir un traumatismo o para corregir una malformacio´n. Los principales incon-
venientes del procedimiento de craneoplastia incluyen la individualizacio´n de la geometr´ıa
y las propiedades meca´nicas del implante para que sea funcional. El objetivo de nuestra
investigacio´n fue proponer una metodolog´ıa integrada para el disen˜o biomeca´nico y fabrica-
cio´n de implantes craneales y aplicarlo a un caso de estudio de un implante personalizado
craneofacial para el hueso frontal hecho con polimetilmetacrilato (PMMA) que cumpla con
la geometr´ıa adecuada y las propiedades meca´nicas para su funcionalidad. La primera etapa
del procedimiento fue obtener los datos me´dicos del paciente a trave´s de tomograf´ıa axial
computarizada (TAC) y luego se realizo´ un procesamiento de las ima´genes para crear un
modelo 3D de la regio´n de intere´s por medio de un software de procesamiento de ima´genes.
Se desarrollo el disen˜o del implante utilizando un software CAD y, finalmente, se utilizo´ la
tecnolog´ıa de prototipado ra´pido para crear el molde del implante final. La metodolog´ıa
utilizada nos permitio´ obtener un implante de acuerdo a los requerimientos geome´tricos y
meca´nicos. Del mismo modo, se observo´ que los costos finales de desarrollo del implante
individualizado son competitivos, y permite que haya una reduccio´n significativa del tiempo
quiru´rgico. Igualmente se realizo´ un ana´lisis biomeca´nico por medio del me´todo de los ele-
mentos finitos como validacio´n del implante con las propiedades del PMMA. Por medio de
este se pudo concluir que el PMMA proporciona las condiciones meca´nicas suficientes para
la proteccio´n de las estructuras cerebrales.
Palabras clave: Craneoplastia, implantes a la medida, prototipado ra´pido, polimetil-
metacrilato, tomografia axial computarizada, ana´lisis por elementos finitos .
Abstract
Custom implants for cranioplasty applications have the aim to restore the brain protec-
tion that the skull provided and improve the surface appearance after suffering a trauma
or to correct a malformation. Major drawbacks of the procedure of cranioplasty include
the individualization of the geometry and mechanical properties of the implant to make
it functional. The aim of our investigation was to propose an integrated methodology to
biomechanical design and manufacturing of cranial implants and apply it to a case study
of a craniofacial custom implant for the frontal bone made with Polymethylmethacrylate
(PMMA) that meets the suitable geometry and mechanical properties for its functionality.
The first process step was to obtain the medical data from the patient through computed
tomography; then the images were processed to create a 3D model of the interest region by
xan imaging processing software; we designed the implant using CAD software and finally we
used rapid prototyping technology to create the implant mold to produce the final geometry
of the implant. The used methodology allowed us to obtain an implant according to the
geometric and mechanical requirements. Likewise, it was observed that the final costs of de-
veloping individualized implant are competitive with surgical time savings and further there
is an increased quality of the procedure. Similarly a biomechanical analysis was performed
using the finite element method as a validation of the implant with the properties of PMMA.
Through this it was possible to concluded that the PMMA provides sufficient mechanical
conditions for the protection of brain structures.
Keywords: Cranioplasty, custom implants, rapid prototyping, polymethylmethacryla-
te, computed tomography, finite element analysis
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1. Introduccio´n
El desarrollo de implantes personalizados de acuerdo a las caracter´ısticas f´ısicas de cada
paciente, permite restaurar la zona anato´mica afectada creando una interfase-paciente ma´s
efectiva y debido a su pre-fabricacio´n, disminuir el tiempo de cirug´ıa y riesgos de infeccio´n que
pueda sufrir el paciente durante el procedimiento quiru´rgico. La craneoplastia se define como
la intervencio´n quiru´rgica que se realiza para reparar un defecto o deformidad del cra´neo,
los implantes a la medida creados para este tipo de intervenciones tienen el propo´sito de
restaurar la proteccio´n al cerebro que el cra´neo proporcionaba en el a´rea afectada [4] y
mejorar la apariencia de la superficie del mismo despue´s de haber sufrido un trauma, tumor
o para corregir una malformacio´n [5, 6].
La evolucio´n en el a´rea de las ima´genes me´dicas gracias a las te´cnicas de escaneo como la
tomograf´ıa axial computarizada (TAC) en los an˜os 70s y la resonancia magne´tica nuclear, ha
proporcionado al personal me´dico con los medios para visualizar detalladamente la estruc-
tura y funcio´n de la anatomı´a del paciente. Estas permitieron a los cirujanos dar un primer
vistazo a las bases de datos de ima´genes anato´micas no invasivas, lo cual revoluciono´ el
diagno´stico y tratamiento de diferentes patolog´ıas.
Ma´s adelante programas especializados que construyen modelos virtuales complejos em-
pleando ima´genes me´dicas son comu´nmente usados no solo para hacer inspecciones visuales
cualitativas, sino para la planificacio´n de para´metros de tratamientos quiru´rgicos [7]. Mien-
tras la combinacio´n de informacio´n de ima´genes y modelado computacional proporciona una
variedad de herramientas para visualizacio´n y tratamiento, las dificultades se encuentran en
el disen˜o e implementacio´n de para´metros para la creacio´n de implantes, pro´tesis y dema´s me-
canismos que proporcionen al paciente una solucio´n individualizada y adecuada que cumpla
con las funciones fisiolo´gicas y este´ticas normales.
El e´xito de una reconstruccio´n en el cra´neo dependera´ de una planificacio´n quiru´rgica apro-
piada, de la evaluacio´n previa del defecto o deformidad, y del disen˜o y preparacio´n del
implante a la medida [4].
1.1. Antecedentes
Las te´cnicas de reconstruccio´n craneal se remontan a tiempos antiguos. Segu´n estudios ar-
queolo´gicos en algunas poblaciones prehisto´ricas del pac´ıfico sur se utilizaban cocos para
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reparar defectos craneales y los incas usaban plaquetas de oro. Esta u´ltima te´cnica fue re-
introducida por Falloppio y ma´s tarde por Pare´ en 1634 [6, 8]. El primer intento de utilizar
hueso para la reconstruccio´n craneal fue reportado por van Meekren en 1670, quien relato el
hecho que un cirujano de la e´poca reparo´ el defecto o´seo de un soldado ruso usando hueso de
un cra´neo canino [6, 8, 9]. En 1821 von Walther realizo´ el primer injerto de hueso auto´logo.
Entre 1917 y 1919 Sicard y Roger realizaron craneoplastias con hueso cadave´rico y Babcock
utilizo´ hueso hetero´logo de vacas y ovejas. El hueso hetero´logo fue dejado de lado al mejorar
el conocimiento sobre procesos inmunolo´gicos, como la histocompatibilidad y la transmisio´n
de enfermedades [8]. Fue durante el siglo XX el mayor desarrollo de materiales alopla´sticos
para reparar defectos craneales. El metilmetacrilato fue´ introducido en 1940 [10]. El titanio
fue usado por primera vez por Simpsom para una craneoplastia en 1965. En la antigu¨edad
el material de eleccio´n para las craneoplastias depend´ıa de las clases sociales. Los nobles
recib´ıan metales preciosos y los plebeyos calabazas.
1.2. Justificacio´n
El trauma craneoencefa´lico es un problema que puede causar incapacidades motoras, cogni-
tivas y desordenes en el comportamiento. Este se presenta con alta frecuencia en los servicios
de urgencias en Colombia (70 %). La principal causa son los accidentes de transito con 51.2 %,
de los cuales 43.9 % son en motos [11]. Las ca´ıdas, especialmente en nin˜os y personas ma-
yores, homicidios y practicas deportivas son otras causas de este tipo de trauma [12]. Las
fracturas en el cra´neo, dependiendo de su naturaleza, pueden generar serios problemas que
ocasionen este tipo de traumas y en algunos casos perdida de hueso, creando la necesidad
de realizar craneoplastia y fijar implantes [13].
El desarrollo de implantes personalizados es una pra´ctica que ha venido fortalecie´ndose en
los u´ltimos an˜os, esto es debido a la importancia que tiene en el campo de la medicina y en
la ingenier´ıa. Un implante a la medida permite que la interfase implante-paciente sea mas
efectiva, debido a que el disen˜o del implante se hace de acuerdo a las necesidades y medidas
exactas del paciente, lo que permite que haya una mejor adaptacio´n tanto fisiolo´gica como
este´tica.
Los implantes a la medida para aplicaciones en craneoplastia tienen el propo´sito de restaurar
la proteccio´n al cerebro que el cra´neo proporcionaba y mejorar la apariencia de la superficie
del mismo despue´s de haber sufrido un trauma o para corregir una malformacio´n.
Las ventajas de utilizar implantes personalizados para craneoplastias sobre los implantes
producidos en serie, son la disminucio´n del tiempo y costos de las cirug´ıas, reduccio´n del
riesgo de infeccio´n y de la eliminacio´n del hueso natural del paciente y adema´s los resultados
obtenidos este´ticamente hablando son muy favorables.
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1.3. Definicio´n del problema
En las cirug´ıas de craneoplastia se requiere reemplazar el hueso despue´s de sufrir un trauma
o para corregir una malformacio´n (Figura 1-1). Los principales inconvenientes que se tienen
respecto al procedimiento son la individualizacio´n del implante y las caracter´ısticas meca´nicas
que debe tener para que sea funcional.
Figura 1-1.: Paciente con defecto en la regio´n frontal del cra´neo [1]
1.4. Pregunta de investigacio´n
¿Que´ propiedades biomeca´nicas debe tener un implante craneofacial del hueso frontal com-
puesto por Polimetilmetacrilato (PMMA) para el caso de un traumatismo en la cara exo-
craneal?
1.5. Objetivo General
Desarrollar un implante craneofacial personalizado para el hueso frontal elaborado con PM-
MA que cumpla con las propiedades biomeca´nicas adecuadas para su funcionalidad.
1.6. Objetivos Espec´ıficos
Caracterizar meca´nicamente el PMMA a emplear
Obtener el prototipo del implante craneofacial
Realizar un ana´lisis biomeca´nico del implante propuesto
2. Estado del Conocimiento
A lo largo de este capitulo se revisara´ el estado del arte sobre el desarrollo de implantes
craneofaciales a la medida, los materiales que se han empleado a lo largo de la historia pa-
ra estas aplicaciones y las principales te´cnicas de fabricacio´n utilizadas para su produccio´n.
Igualmente se hablara´ sobre los modelos computaciones que se han desarrollado para evaluar
las propiedades meca´nicas del cra´neo.
Alrededor del mundo se han desarrollado estudios sobre la fabricacio´n de implantes craneo-
faciales, se han propuesto modelos con diferentes materiales y me´todos de fabricacio´n. En
nuestro pa´ıs la investigacio´n en esta a´rea es reciente, el grupo de investigacio´n de bioingenie-
ria de la Universidad EAFIT han sido los primeros en acercarse a la produccio´n de implantes
craneofaciales a la medida, a trave´s de un estudio de caso en el que generaron un implan-
te personalizado de titanio biocompatible, fabricado por medio de mecanizado y aplicando
presio´n para obtener la geometr´ıa del implante. Por medio de este estudio concluyeron que a
trave´s de la fijacio´n de un implante a la medida del paciente, se obtiene un resultado este´tico
y funcional muy bueno y una reduccio´n del tiempo quiru´rgico considerable [14].
2.1. Materiales empleados para Implantes Craneofaciales
El material o´ptimo para reparar un defecto en el cra´neo debe tener varias caracter´ısticas
definidas. Tiene que ser fuerte, para proteger las estructuras cerebrales; debe ser de peso
ligero, para maximizar la comodidad del paciente; biocompatible, para minimizar el rechazo
del cuerpo; de bajo costo, para justificar su uso, y moldeable, para que encaje a la perfec-
cio´n en el defecto. En el momento de la cirug´ıa un implante puede ser so´lido o moldeable,
para Los implantes so´lidos, la prefabricacio´n debe ser exacta y la manipulacio´n en la sala de
operaciones para corregir las discrepancias entre el defecto y el implante debe ser la menor
posible [15, 16].
Una de las principales ventajas de utilizar materiales artificiales es que permiten producir
los implantes antes de la operacio´n, por lo tanto, la reduccio´n del tiempo de operacio´n y la
complejidad van a permitir obtener un resultado final mejor [17].
La capacidad de generar modelos exactos a partir de datos adquiridos por exploracio´n to-
mogra´fica computarizada pre-operatoria ha estado disponible desde los an˜os 80 [15]. La
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manipulacio´n informa´tica de las ima´genes de resonancia magne´tica y tomograf´ıa computari-
zada se utilizo´ por primera vez por Toth et al [18] para la fabricacio´n de implantes de pro´tesis
craneal. Los datos resultantes de las tomograf´ıas son empleados para fabricar modelos tridi-
mensionales de los defectos. Los cuales son utilizados para disen˜ar y fabricar el implante a
trave´s de diferentes te´cnicas de fabricacio´n.
Los materiales que han sido comu´nmente empleados para aplicaciones de craneoplastia son:
los autoinjertos constituidos por hueso natural del paciente, cera´micos, algunos metales y
aleaciones y materiales polime´ricos. A continuacio´n se detallara´n algunas aplicaciones de
cada tipo de material.
2.1.1. Autoinjertos
El hueso auto´logo es el hueso del propio paciente y es el injerto empleado especialmente para
defectos de taman˜o pequen˜o. El hueso auto´logo ofrece una serie de ventajas entre las cuales
se pueden incluir: su radiodensidad permite estudios normales de diagno´stico radiogra´fico y
generalmente es aceptado por el cuerpo y por lo tanto no es tan sensible a infecciones [19,20].
Por otro lado, sus principales desventajas son: (1) la posible absorcio´n del hueso y pe´rdidas
del contorno, (2) la dificultad en la obtencio´n de resultados este´ticos aceptables, y (3) la
falta de disponibilidad de suficiente material de injerto para grandes defectos. Adema´s, son
necesarias dos incisiones, una para eliminar el material del tejido donante y otra para realizar
la craneoplastia [5].
Se han realizado algunos estudios respecto al uso de autoinjertos para la reparacio´n de
defectos craneales. Tubbs et al. [21] desarrollaron una investigacio´n sobre la viabilidad de
emplear hueso de la esca´pula como fuente potencial para reconstrucciones craneales, en su
estudio con 6 cada´veres concluyeron que la esca´pula proporciona una cantidad significativa
de hueso para la cobertura de defectos relativamente grandes del cra´neo. Los autoinjertos
de costilla tambie´n han ganado popularidad entre muchos neurocirujanos. Las costillas son
comu´nmente utilizadas debido a que son de fa´cil disponibilidad y recuperacio´n [5, 8]. De
igual forma se han desarrollado otros trabajos con autoinjertos de tibia, esterno´n y huesos
del cra´neo [8, 19].
2.1.2. Materiales cera´micos
Los cera´micos son sustancias obtenidas a partir de materiales inorga´nicos sometidos a tra-
tamientos te´rmicos a altas temperaturas. Segu´n su comportamiento dentro de un sistema
biolo´gico se dividen en: bioinactivos y bioactivos [22]. Las cera´micas bioactivas tienen inter-
accio´n con el medio producie´ndose una unio´n fisico-qu´ımica, lo cual genera una osteoge´nesis
adhesiva por la liberacio´n de iones al medio y la inclusio´n de estos iones en el metabolismo
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o´seo [23]. Los materiales cera´micos son duros, qu´ımicamente estables, presentan excelente
resistencia al desgaste y alta resistencia a la compresio´n. Sus principales desventajas son
fragilidad, baja resistencia a la traccio´n y/o flexio´n y baja resistencia al impacto y dificultad
para procesarlos. Entre los cera´micos bioinactivos que han sido utilizados en aplicaciones
me´dicas se encuentran: alu´mina, zirconia y carbono. Entre los cera´micos bioactivos se des-
tacan: Hidroxiapatita, bioglass, y fosfatos ca´lcicos como cera´micos bioabsorbibles.
Se han desarrollado implantes craneofaciales en materiales cera´micos, especialmente utili-
zando hidroxiapatita como principal material o en combinaciones con fosfato tri-ca´lcico.
Igualmente se han desarrollado implantes porosos caracter´ıstica que permite una mayor os-
teoinduccio´n. Los resultados en te´rminos este´ticos y de aceptacio´n del cuerpo son muy positi-
vos, sin embargo los costos son muy altos [24]. La aplicacio´n de cera´micos bioactivos favorece
al crecimiento del hueso y a la estabilidad del implante a largo plazo, esto es muy favorable
espec´ıficamente cuando los pacientes son nin˜os cuyo tejido o´seo esta en crecimiento [25].
2.1.3. Materiales meta´licos
Variedades de metales y aleaciones se han empleado histo´ricamente para la restauracio´n de
defectos craneales. Lo ideal ser´ıa que el metal fuera ligero de peso, lo suficientemente fuerte
para resistir el trauma, pero lo suficientemente maleable para permitir la cirug´ıa, e inerte con
el fin de no causar reacciones de los tejidos circundantes. Uno de los metales ma´s empleados
fue el tantalio, que es considerado como un metal inerte, maleable, no absorbible y resistente
a la corrosio´n, sin embargo sus desventajas se centran en su dif´ıcil extraccio´n y que es buen
conductor te´rmico [5, 8].
El titanio igualmente se ha empleado como material para el desarrollo de pro´tesis craneales.
Este metal es fuerte, biocompatible y presenta alta resistencia a la corrosio´n. Los implan-
tes craneofaciales en titanio pueden ser desarrollados a partir de mallas prefabricadas con
diferentes espesores o pueden ser fabricados a partir de la informacio´n me´dica del paciente.
Las mallas son empleadas en defectos pequen˜os, los implantes a la medida del paciente pue-
den ser fabricados por medio de mecanizado CNC. La sensibilidad te´rmica y la posibilidad
limitada de realizar modificaciones y ajustes sobre el implante en la sala de cirug´ıa son las
principales desventajas de los materiales meta´licos [26].
Gordon y Blair [16] desarrollaron un estudio sobre craneoplastias de titanio, ellos concluyeron
despue´s de realizar el experimento con 25 pacientes con defectos craneales grandes causados
por disparos de armas y explosiones de bombas, que el me´todo de moldeo y fabricacio´n reali-
zado para el desarrollo de implantes craneofaciales tenia varios beneficios como la precisio´n,
facilidad de fijacio´n, buena aceptacio´n del tejido circundante, resistencia y esterilizacio´n.
Asimismo Bhargava et al. [27], Joffe et al. [28] y Heissler [29] realizaron estudios sobre el uso
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del titanio para la fabricacio´n de implantes craneofaciales y obtuvieron resultados similares.
2.1.4. Materiales Polime´ricos
Desde la Segunda Guerra Mundial, el uso de resinas de acr´ılico polimerizables fue cada vez
mas popular entre los neurocirujanos, debido a su compatibilidad con los tejidos y la fa-
cilidad con que se puede manipular en la cirug´ıa. Las resinas acr´ılicas presentan una serie
de ventajas sobre los metales, la resina es fuerte, radiolu´cida, fa´cilmente disponible y posee
propiedades beneficiosas de baja conductividad te´rmica y ele´ctrica [8].
Han sido desarrollados estudios sobre diferentes tipos de pol´ımeros para aplicaciones en cra-
neoplastia, un ejemplo es el polipropileno-poliester, el cual fue estudiado por Andrzejak et
al. [30], quienes determinaron despue´s de un estudio con 275 pacientes que es un material
u´til y seguro para aplicaciones de cranoplastia. Sin embargo el material polime´rico empleado
por excelencia en este tipo de aplicaciones es el polimetilmetacrilato (PMMA), que resulta
de la polimerizacio´n del metacrilato de metilo, es un material transparente, r´ıgido, resistente
a la corrosio´n, buen aislante te´rmico y ele´ctrico, su principal desventaja es su baja resis-
tencia al impacto [10, 31, 32]. Se han realizado estudios sobre las propiedades meca´nicas de
este material de forma que pueda ser mejorado para que cumpla una mejor funcionalidad en
las aplicaciones de craneoplastia, algunos trabajos han sido desarrollados por Eppley [31] y
Lewis [32, 33].
En 1985, Alexander V. Van Gool [10], desarrollo´ un estudio en 45 pacientes con traumas
craneales (remocio´n de tumores, infecciones despue´s de cirug´ıas previas), a quienes les in-
serto´ pro´tesis preformadas de PMMA. Los defectos oscilaban entre 6 y 18 cm2, la edad
promedio de los pacientes fue de 33 an˜os. Van Gool reporto´ que no hubo complicaciones
postquirurgicas y concluyo´ que los implantes preformados de PMMA ten´ıan varias ventajas,
como conductividad te´rmica y ele´ctrica nula, no reabsorcio´n, solo una intervencio´n quiru´rgi-
ca, el material brindo´ buena proteccio´n al cerebro, los resultados cosme´ticos fueron muy
buenos para defectos grandes y pequen˜os.
Asimismo, Sai-Cheung Lee et al [34], realizaron un estudio, en el cual trataron de evaluar el
rendimiento cl´ınico de pro´tesis de PMMA prefabricadas de forma que pudieran determinar
si hab´ıa reduccio´n del tiempo de la cirug´ıa, disminucio´n en la perdida de sangre del paciente
y disminucio´n de complicaciones como infeccio´n. Para esto 131 pacientes fueron divididos en
tres grupos segu´n la te´cnica utilizada de craneoplastia. En el grupo 1 los pacientes recibieron
un autoinjerto congelado que hab´ıa sido eliminado en cirug´ıas previas. El grupo 2 incluyo´ a
pacientes cuyas pro´tesis de PMMA fueron moldeadas dentro de la operacio´n,y en el grupo 3
los pacientes recibieron una pro´tesis prefabricada de PMMA. Los resultados obtenidos para
el grupo 2 arrojaron que la craneoplastia duro mas tiempo sin embargo no hubo diferencia
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significativa entre el tiempo de duracio´n de los grupos 1 y 3, lo cual quiere decir que la
perdida de sangre intraoperatoria fue mayor para el grupo 2. La tasa de infeccio´n asociada a
las pro´tesis prefabricadas de PMMA fue menor que la de los grupos 1 y 2. Los investigadores
concluyeron que las pro´tesis prefabricadas de PMMA son una excelente alternativa para el
desarrollo de implantes craneofaciales.
As´ı como los grupos cient´ıficos liderados por Van Gool y Sai-Cheung Lee, existen otros tra-
bajos relacionados con la aplicacio´n del PMMA en implantes craneofaciales, entre ellos es
posible mencionar a Raymond C.W. Goh et al [35], A. I. Raja y Linskey [36], Andreas Nikolis
et al [37] y Michael J. Groth et al. [38]
El material Hard Tissue Replacement (HTR) es un compuesto polime´rico poroso no reab-
sorbible. En su composicio´n interviene un sustrato sinterizado de PMMA con un hidrogel
hidro´filo polihidroxietilmetacrilato (PHEMA) y un revestimiento exterior de hidro´xido de
calcio. La capa mas interna es la de PMMA la cual provee al implante con la resistencia
meca´nica apropiada, el PHEMA favorece a la adhesio´n con tejidos circundantes y la capa
mas superficial ayuda a la osteointegracio´n [39–41]. Las ventajas de este material son du-
rabilidad, osteoconduccio´n superficial, biocompatibiidad y permite crecimiento de tejido y
revascularizacio´n [42,43].
La polieteretercetona (PEEK) es un pol´ımero que tambie´n ha sido empleado en aplicaciones
me´dicas incluyendo la fabricacio´n de implantes craneofaciales, entre sus ventajas se encuen-
tra: Rigidez y resistencia similares al hueso, bajo peso, puede someterse a esterilizaciones
repetidas en autoclave y si es necesario, el implante se puede modificar con una fresa de
alta velocidad [44]. Los implantes pueden ser fabricados a trave´s de te´cnicas de manufactura
aditiva.
2.2. Te´cnicas de fabricacio´n de Implantes Craneofaciales
Para lograr la fabricacio´n personalizada del implante craneofacial, es necesario realizar un
procedimiento previo, inicialmente se hace la adquisicio´n de la informacio´n me´dica, la cual
es generalmente obtenida por medio de te´cnicas de tomograf´ıa computarizada (TAC) o por
ima´genes de resonancia magne´tica(RM), resultando ima´genes escaneadas del cra´neo. La si-
guiente etapa es la conversio´n de la informacio´n obtenida por TAC o RM y la creacio´n del
modelo 3D, luego se procede a disen˜ar el implante y por ultimo se fabrica [45]. Dicha fa-
bricacio´n puede ser realizada por medio de te´cnicas como la manufactura aditiva por capas
o por medio del mecanizado por control nume´rico computacional (CNC) de un bloque del
material deseado para el implante.
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2.2.1. Prototipado ra´pido y te´cnicas de ingenier´ıa inversa
El prototipado ra´pido es un te´rmino empleado para representar un rango de tecnolog´ıas
que permiten la fabricacio´n de objetos tridimensionales en una etapa directamente de infor-
macio´n de CAD (disen˜o asistido por computador) [7, 46]. A pesar de que esta te´cnica fue
inicialmente desarrollada para la elaboracio´n de nuevos productos en la industria, tambie´n
logro´ gran acogida para aplicaciones en el campo me´dico gracias al intere´s de cirujanos por
encontrar mejores formas de describir, entender y diagnosticar la condicio´n de cada pacien-
te, basa´ndose de herramientas con niveles altos de sofisticacio´n y tecnolog´ıa. Tal es el caso
del ana´lisis y manipulacio´n computacional de ima´genes me´dicas resultantes del escaneo me-
diante TAC y RM que permiten la extraccio´n de informacio´n de alta resolucio´n anato´mica
espec´ıfica del paciente [47]. Sin embargo, se encuentran casos en los que los cirujanos pre-
fieren tener un modelo f´ısico en frente de ellos en lugar de observar las ima´genes a trave´s
de un computador. Antes del prototipado ra´pido dichos modelos solo pod´ıan ser gene´ricos
y no necesariamente u´tiles para describir condiciones particulares de los pacientes, ahora es
posible con su aplicacio´n la obtencio´n de dichos modelos f´ısicos personalizados directamente
de la informacio´n 3D resultante del procesamiento de un conjunto de ima´genes me´dicas [7,48].
Proceso de manufactura aditiva por capas
El principio ba´sico de la tecnolog´ıa de manufactura aditiva se fundamenta en que un modelo,
inicialmente generado empleando un sistema 3D CAD, puede ser fabricado directamente en
una etapa. Lo cual simplifica el proceso de produccio´n de objetos 3D complejos [49]. La
definicio´n de manufactura basada en capas es la clave del funcionamiento del prototipado
ra´pido. Los modelos son creados por la unio´n de capas de cierto material. Si estas capas son
muy delgadas entonces los modelos se aproximara´n en gran medida al disen˜o original. La
mayor´ıa de procesos de prototipado ra´pido emplean espesores del orden de 0.1 mm, lo cual
parece suficiente para satisfacer varias aplicaciones [7].
El te´rmino de manufactura aditiva tambie´n distingue al prototipado ra´pido del maquinado
por control nume´rico, que utiliza un bloque de material al cual se le remueve parte para
obtener un modelo f´ısico final. Con el prototipado ra´pido se agrega material en capas hasta
que la parte u objeto deseado este completo [7].
En el proceso de prototipado ra´pido inicialmente se hace la adquisicio´n de la informacio´n
me´dica, por medio de te´cnicas de tomograf´ıa computarizada o por ima´genes de resonancia
magne´tica. Las ima´genes 3D del paciente son construidas combinando cortes 2D de las
ima´genes de TAC o RM obtenidas. Luego se procede a realizar el modelo CAD 3D de la
pieza que se requiera de acuerdo a la problema´tica que se precise solucionar. Mas adelante es
necesario generar el archivo STL el cual es le´ıdo por la maquina de prototipado ra´pido, este
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archivo describe las superficies externas del modelo CAD original y significa la base para el
ca´lculo de las capas. A continuacio´n del ingreso del archivo STL en la maquina es necesario
configurar e´sta de acuerdo a los para´metros de fabricacio´n que se establezcan como material,
espesor de las capas entre otros. Por ultimo se da inicio a la fabricacio´n de la pieza la cual
necesitara´ postprocesamiento de acuerdo al tipo de te´cnica de prototipado ra´pido empleada
y los requerimientos que la pieza tenga de cuerdo a la funcio´n que vaya a desempen˜ar [49].
Escaneo del paciente: La adquisicio´n de informacio´n de ima´genes me´dicas de la
anatomı´a a ser modelada se hace a trave´s de te´cnicas como tomograf´ıa computarizada
o resonancia magne´tica, las cuales permiten modelar estructuras internas del cuerpo
humano. Por medio de estas se obtiene un escaneo volume´trico que hace posible generar
un nu´mero alto de cortes, la informacio´n obtenida se exporta en formato DICOM
(Digital Imaging and Communication in Medicine) [50].
Procesamiento de ima´genes: Este proceso se hace para extraer la regio´n de intere´s
de los tejidos circundantes, de este procesamiento depende la calidad del modelo final.
Para este paso se utilizan softwares especializados en los cuales se puede hacer seg-
mentacio´n de la imagen anato´mica, lograr una representacio´n 3D de alta resolucio´n en
colores diferentes, crear modelos virtuales 3D y convierte los archivos DICOM a STL
formato empleado para el prototipado ra´pido que describe la superficie externa del mo-
delo CAD. Dependiendo de la complejidad del problema es necesaria la colaboracio´n
de radio´logos y cirujanos de forma que no se extraiga informacio´n importante en el
proceso [50].
Fabricacio´n del producto: Se escoge la tecnolog´ıa de prototipado ra´pido de acuer-
do a las necesidades que se tengan, si se necesita alta precision, acabado superficial,
visualizacio´n de estructuras internas, colores y material.
Esta te´cnica es altamente empleada debido a la buena resolucio´n que se puede obtener con
esta y por lo tanto los implantes obtenidos son de buena calidad geome´trica. Numerosos estu-
dios se han realizado empleando este me´todo para el desarrollo de implantes craneofaciales.
David Dean et al [51], J. Wulf et al [52], entre otros han trabajado en esta a´rea [53].
Tecnolog´ıas de prototipado ra´pido en medicina
Las enfermedades complejas en medicina a menudo demandan tiempos de cirug´ıa altos. La
planificacio´n quiru´rgica intenta minimizar la duracio´n de las cirug´ıas para reducir el riesgo
de complicaciones. Normalmente los cirujanos emplean te´cnicas de ima´genes me´dicas como
soporte del proceso de planificacio´n, sin embargo la representacio´n f´ısica de objetos me´dicos
puede ser muy u´til ya que permite la simulacio´n de procedimientos quiru´rgicos antes de la
cirug´ıa. La gran ventaja de la tecnolog´ıa del prototipado ra´pido es la reproduccio´n exacta
de los objetos deseados en un modelo f´ısico que puede ser observado y manipulado por los
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cirujanos [54].
Debido a que el desarrollo de la manufactura aditiva fue soportado por las modalidades de
imagenolog´ıa me´dica mencionada anteriormente, esto permitio´ producir bases de datos de
volu´menes continuos favoreciendo la creacio´n de los modelos 3D. La disponibilidad de TAC
y RM en los hospitales esta en aumento lo cual facilita el proceso. Los campos t´ıpicos de
aplicacio´n de estos modelos de prototipado ra´pido son planificacio´n y simulacio´n de cirug´ıas,
comunicacio´n entre el personal me´dico y el paciente (explicacio´n mas comprensible del pro-
cedimiento a desarrollar), adema´s del disen˜o individualizado de implantes y pro´tesis. Las
te´cnicas de manufactura aditiva por capas ma´s comunes son la sinterizacio´n la´ser, modelado
por deposicio´n fundida, impresio´n 3D y estereolitograf´ıa siendo esta ultima la ma´s empleada
en aplicaciones me´dicas [54].
Para el caso especifico de cirug´ıas craneofaciales, las deformidades mas comunes son conge´ni-
tas, desordenes de crecimiento y defectos faciales causados por accidentes. Debido a la gran
variabilidad de estas deformidades y la complejidad extrema que tienen las operaciones cra-
neofaciales es importante realizar una buena planificacio´n quiru´rgica. El modelo f´ısico 3D es
superior a una visualizacio´n 3D en un ordenador, ya que permite al cirujano responder cues-
tiones importantes durante la simulacio´n quiru´rgica para definir la estrategia de intervencio´n
y minimizar problemas durante la cirug´ıa real. Igualmente el cirujano puede experimentar
con el tacto un objeto anato´mico complejo antes de la cirug´ıa y adema´s puede practicar
en el modelo con las diferentes herramientas quiru´rgicas permitie´ndole discutir diferentes
te´cnicas quiru´rgicas de una forma realista. Adicionalmente a trave´s del modelo f´ısico es po-
sible mejorar la comunicacio´n entre el cirujano y el paciente antes de una intervencio´n muy
complicada [54].
Los modelos que son elaborados con varios colores pueden ser u´tiles para una mejor com-
prensio´n del problema y para propo´sitos educativos, eso es evidente para el caso de cirug´ıas
de ca´ncer donde el tejido del tumor puede distinguirse del sano por su color. Estos modelos se
elaboran generalmente por medio de la te´cnica de prototipado ra´pido de impresio´n 3D [50].
2.2.2. Mecanizado CNC
El mecanizado es la remocio´n del material no deseado de la pieza de trabajo para obtener
un producto final con la forma, dimensiones y calidad de superficie deseadas. La practica de
remocio´n de material por mecanizado a trave´s de te´cnicas de corte fue inicialmente adoptada
empleando herramientas manuales simples elaboradas con hueso o piedra que luego fueron
reemplazadas por herramientas de bronce y hierro. Agua, vapor y luego electricidad se em-
plearon para conducir dichas herramientas en maquinas ele´ctricas de corte. El desarrollo de
nuevos materiales para herramientas amplio´ el espectro de la te´cnica de mecanizado logrando
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me´todos alternativos para el mecanizado de partes con formas complejas [55].
En la te´cnica de mecanizado aplicada para la obtencio´n de implantes personalizados, se ad-
quiere la informacio´n me´dica siguiendo el procedimiento dicho anteriormente para la te´cnica
de prototipado ra´pido, y luego con la ayuda de una ma´quina de control nume´rico computari-
zada se realiza la programacio´n de la fresa o el mecanismo que se vaya a emplear para fabricar
el implante. Generalmente se parte teniendo un bloque so´lido del material a emplear. Sobre
esta te´cnica tambie´n se han realizado estudios basados en la precisio´n que esta pueda llegar
a tener para el desarrollo de implantes personalizados, ya que esta caracter´ıstica es funda-
mental para que el implante obtenido sea el requerido y cumpla con su funcionalidad [56].
El proceso llevado a cabo por Dalberto Dias da Costa et al [57] para la fabricacio´n de un
implante craneofacial fue desarrollado empleando la te´cnica de fabricacio´n mencionada. Este
grupo de trabajo obtuvo el implante final por medio de la te´cnica de fresado, y fue implantado
en un cra´neo de un cada´ver humano, el resultado que obtuvieron estos investigadores fue
que por medio de la aplicacio´n de esta te´cnica de fabricacio´n es posible disminuir el tiempo
de procesamiento ya que la fase de moldeo es eliminada y adema´s se obtienen resultados
muy precisos, es decir el implante encajo´ muy bien en el a´rea afectada del cra´neo de prueba.
L.C. Hieu et al. [56] desarrollaron implantes craneofaciales por medio de fresado de PMMA
y obtuvieron resultados significativos en gran parte sobre la disminucio´n de los tiempos de
procesamiento. De igual forma otros investigadores como J. Joffe et al [58] han realizado
aportes en este campo.
2.3. Ingenier´ıa Inversa en medicina
El concepto de ingenier´ıa inversa se define como el proceso de duplicacio´n de una parte ya
existente, sub-ensambles o producto, sin dibujos, documentacio´n, o un modelo de compu-
tadora. La ingenier´ıa inversa es tambie´n definida como el proceso de obtencio´n de un modelo
geome´trico CAD de puntos 3D adquiridos por la exploracio´n/digitalizacio´n de las piezas
existentes [59].
Los principios empleados por el concepto de ingenier´ıa inversa se han generalizado y son uti-
lizados en diferentes campos como la ingenier´ıa de software, entretenimiento, automocio´n,
productos de consumo, microchips, qu´ımica, electro´nica, y disen˜os meca´nicos. Cada campo
ha adaptado el concepto de acuerdo a las necesidades espec´ıficas y han desarrollado instru-
mentos y tecnolog´ıas concretas.
Una aplicacio´n particular del concepto de ingenier´ıa inversa esta´ en el campo de la salud y
la medicina. Como en el caso de la industria automotriz las aplicaciones me´dicas a menudo
incluyen partes de modelado de formas complejas que son dif´ıciles de disen˜ar con el software
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CAD. Las aplicaciones me´dicas de la ingenier´ıa inversa presentan necesidades especiales en
relacio´n con los equipos y tecnolog´ıas utilizados. Un enfoque disciplinario cruzado requiere la
colaboracio´n tanto del personal me´dico con competencias espec´ıficas en el campo y los inge-
nieros que esta´n familiarizados con el equipo espec´ıfico y software necesarios. Las aplicaciones
me´dicas de la ingenier´ıa inversa se centran en las a´reas de los huesos y la reconstruccio´n de
tejidos, el disen˜o de pro´tesis ortope´dicas y aplicaciones dentales [59].
Aplicaciones en el campo de la medicina requieren que la produccio´n de partes se adapten
para cada individuo. Este enfoque necesita mucho trabajo y hasta ahora es costoso. Mode-
los digitales creados para aplicaciones me´dicas requieren el uso de sistemas de fabricacio´n
modernos para asegurar que el modelo CAD sea reproducido con exactitud en el proceso de
fabricacio´n. Nuevos materiales han sido desarrollados para aplicaciones me´dicas modernas
que son ma´s adecuados para la ingenier´ıa inversa en comparacio´n con los utilizados en los
procedimientos tradicionales.
La ingenier´ıa inversa tambie´n ha sido utilizada en medicina para realizar reproducciones del
cuerpo humano para ortopedia, biomeca´nica y bio´nica, bases de datos digitales para cirug´ıa
este´tica y dentistas. Investigacio´n sobre cuerpos, mediciones complejas de anatomı´a y fisio-
nomı´a, simulacio´n y entrenamiento de operaciones quiru´rgicas, educacio´n me´dica, animales
disecados, digitalizacio´n de fo´siles y medicina forense [60].
Las aplicaciones de la ingenier´ıa inversa me´dica se pueden relacionar con el disen˜o y la
fabricacio´n de biomodelos, implantes personalizados e instrumentos quiru´rgicos. Aunque los
beneficios son bien reconocidos, el nu´mero de casos cl´ınicos es au´n limitado y la tecnolog´ıa no
ha sido ampliamente aplicada para el diagno´stico y el tratamiento debido a las dificultades
de transferencia de tecnolog´ıa a los hospitales. Las principales razones que llevan a estas
dificultades son: la complejidad del disen˜o, los desaf´ıos de la colaboracio´n multidisciplinaria
y la comunicacio´n, y el alto costo de la tecnolog´ıa y la inversio´n [61].
2.4. Modelos computacionales para evaluar las
propiedades meca´nicas del cra´neo
Las lesiones cerebrales causadas por traumas han sido estudiadas desde varias disciplinas,
mientras especialistas del a´rea me´dica estudian informacio´n fisiolo´gica y patolo´gica, los f´ısicos
e ingenieros emplean los principios de meca´nica para estudiar el feno´meno f´ısico que ocurre
en el proceso de la lesio´n. Diferentes me´todos han sido utilizados para estudiar la meca´nica de
la lesio´n, desde experimentos en animales y cada´veres, hasta el modelado f´ısico y matema´tico
han sido empleados. El modelado por elementos finitos es reconocido como una herramienta
eficiente para evaluar el proceso f´ısico que sufre el cra´neo y las estructuras cerebrales despue´s
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de sufrir un trauma, y por lo tanto puede ser de gran ayuda para el diagno´stico y el disen˜o
de dispositivos de proteccio´n. Las soluciones obtenidas por este me´todo proveen informacio´n
sobre la distribucio´n espacial y temporal de variables como esfuerzo, deformacio´n y despla-
zamientos, las cuales constituyen medidas cuantitativas del dan˜o causado en el tejido y son
relacionadas con los para´metros fisiolo´gicos y resultantes de investigaciones cl´ınicas [62, 63].
El desarrollo de un modelo que describa una lesio´n del cra´neo y el cerebro, ha sido un gran
reto debido principalmente a su geometr´ıa compleja, composicio´n de materiales y por la poca
informacio´n experimental necesaria para su validacio´n. Sin embargo, varios modelos han sido
propuestos en las ultimas de´cadas; los primeros modelos emplearon un cascaron solido cuyo
interior tenia un fluido para representar el cra´neo y el cerebro [62]. Mas adelante los mo-
delos aumentaron su complejidad a medida que incrementaba la capacidad computacional,
incluyendo informacio´n mas completa sobre geometr´ıa y materiales. Entre los modelos de
elementos finitos mas avanzados desarrollados en los ultimos an˜os se encuentran los modelos
propuestos por Zhang et al. [64], Willinger et al. [65], Kleiven [66] y Gilchrist [67]. Estos
modelos incluyen la mayor parte de los componentes anato´micos tanto del cerebro como
del cra´neo y las propiedades de los materiales que componen estas estructuras. Las repre-
sentaciones geome´tricas se basan en dibujos anato´micos e informacio´n de ima´genes me´dicas
obtenidas por TAC o RM. El me´todo de mallado empleado consiste en la definicio´n inicial
de las mallas de las estructuras externas y luego las estructuras internas.
Igualmente se han descrito modelos de elementos finitos que han permitido describir el
comportamiento de implantes de distintos materiales en el cra´neo. Tsouknidas et al, desa-
rrollaron un modelo comparativo entre un implante de titanio y otro de PMMA [68], en
cuanto a propiedades meca´nicas concluyeron que el comportamiento del titanio fue supe-
rior al del PMMA, sin embargo el PMMA presenta propiedades meca´nicas suficientes para
la proteccio´n de las estructuras cerebrales. Resultados similares obtuvieron en un estudio
desarrollado por Safi et al, en el cual compararon un implante de titanio con un implante de
PEEK [69].
3. Materiales y Me´todos
La fabricacio´n de implantes a la medida del paciente, es una practica que permite obtener me-
jores resultados tanto funcionales como este´ticos. La obtencio´n de la informacio´n del paciente
a trave´s de ima´genes me´dicas es fundamental para el proceso de individualizacio´n, ya que
al realizar la segmentacio´n y el procesamiento de estas ima´genes anato´micas se obtendra´ un
modelo con las caracter´ısticas del paciente, el cual es empleado para el posterior disen˜o del
implante. Luego, a trave´s de te´cnicas de manufactura avanzada como lo es el prototipado
ra´pido, es posible obtener el modelo f´ısico para la creacio´n del molde del implante final, el
cual es moldeado con el material implantable. En la figura 3-1 se observa un esquema de
la metodolog´ıa empleada para el desarrollo de implantes personalizados.
Figura 3-1.: Esquema de la metodolog´ıa del estudio
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3.1. Caracterizacio´n meca´nica del PMMA
Para aproximar las condiciones meca´nicas en que el PMMA debe comportarse mientras este
implantado, es necesario el desarrollo de procedimientos de ensayo. Las pruebas meca´nicas
se realizan con el propo´sito de describir el comportamiento del PMMA cuando es sometido a
la aplicacio´n de una fuerza o carga, las propiedades meca´nicas de este material se expresara´n
en te´rminos de cantidades que son funciones del esfuerzo o la deformacio´n.
El PMMA utilizado corresponde al cemento o´seo radiopaco Surgical Simplex R©P distribuido
por Stryker Orthopaedics, cuya presentacio´n contiene dos componentes este´riles uno l´ıquido
y el otro en polvo. Para el desarrollo de los ensayos meca´nicos fue necesario la obtencio´n de
probetas normalizadas cuyas dimensiones y geometr´ıa dependen de la prueba a realizar.
Fabricacio´n de las probetas: Inicialmente se requirio´ disen˜ar un molde para la
elaboracio´n de las probetas, debido al taman˜o de estas, fue necesario emplear la te´cnica
de mecanizado CNC sobre una pieza de acr´ılico de forma que luego se pudiera generar
el negativo de la probeta. El material empleado para el molde fue silicona de tipo
odontolo´gico la cual facilita el moldeo y permite obtener un detalle superficial muy
bueno.
La preparacio´n del PMMA se realizo´ de acuerdo a las instrucciones del fabricante
y consistio´ en an˜adir el contenido de la ampolla que ten´ıa el componente liquido al
polvo, luego se mezclo´ con agitacio´n hasta que el polvo quedara´ saturado con liquido
y se completara´n aproximadamente 4 minutos, ya que en este tiempo se garantiza que
la mezcla esta preparada para su aplicacio´n. El colado de la mezcla en el molde se
realizo´ de forma manual y el tiempo de curado fue de aproximadamente 5 minutos a
temperatura ambiente.
Los ensayos de tensio´n y flexio´n se llevaron a cabo en el laboratorio de ensayos meca´nicos
de La Universidad Nacional de Colombia a trave´s de la Ma´quina Universal de Ensayos
Meca´nicos SHIMADZU Modelo AG-IS. Figura 3-2. El ensayo de impacto se realizo´ en el
mismo laboratorio por medio del pe´ndulo de impacto de la serie IT de la casa Physical Test
Solutions.
3.1.1. Prueba de tensio´n
El objetivo de esta prueba es medir la deformacio´n o alargamiento de la probeta entre dos
puntos fijos de la misma mientras es sometida a una carga axial gradualmente creciente hasta
que ocurre su rotura. Para medir la cantidad que se estira la probeta, se usa un extenso´me-
tro o galga extensome´trica. El comportamiento del material se representa gra´ficamente en
funcio´n del esfuerzo, del cual es posible obtener informacio´n acerca de su resistencia, modulo
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Figura 3-2.: Ma´quina Universal de Ensayos Meca´nicos
de young o elasticidad y ductilidad [70].
Para la elaboracio´n de las probetas de PMMA y el desarrollo de la prueba se utilizo´ la norma
ASTM D638-10, la cual describe el me´todo para realizar ensayos de tensio´n en materiales
pla´sticos [71]. Las probetas son clasificadas de acuerdo a su geometr´ıa (tubular o plana) y
naturaleza del material disponible (r´ıgido o semir´ıgido), para este caso de estudio el tipo de
probeta seleccionado fue Probeta V debido a que se facilitaba su elaboracio´n tanto por su
geometr´ıa plana, como por la cantidad de material requerido. En la figura 3-3 se encuentra
el plano de la probeta elaborada y el molde generado para su obtencio´n.
El nu´mero de probetas empleadas para la prueba fue 5, las cuales fueron sometidas a una
carga axial que aumentaba a una velocidad de 1 mm/min hasta producirse la fractura de la
probeta. Antes de ubicar cada probeta en las mordazas tensoras de la maquina de ensayos,
se tomaron las dimensiones correspondientes al espesor y ancho del cuello de cada probeta y
se hallo´ el a´rea transversal de cada una de ellas, la longitud calibrada inicial en el cuello de
la probeta fue de 9mm y la carga inicial de 0 Newtons. Es comu´n que en el montaje de este
tipo de probetas de dimensiones reducidas y de materiales pla´sticos se fracturen al ubicarlas
en las mordazas, por lo cual es necesario que el operario sea muy cuidadoso al realizar esta
funcio´n. Ninguna de las probetas sufrio´ fracturas. La ma´quina de ensayos esta´ disen˜ada para
alargar la probeta a una velocidad constante y para medir continua y simulta´neamente la
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Figura 3-3.: Plano de la probeta para el ensayo de tensio´n
Figura 3-4.: Molde de la probeta para el ensayo de tensio´n
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Figura 3-5.: Montaje ensayo de tensio´n
carga instanta´nea aplicada (con una celda de carga) y el alargamiento resultante (utilizando
un extenso´metro). En la figura 3-5 se observa el montaje realizado durante la prueba de
tensio´n.
3.1.2. Prueba de flexio´n
El ensayo de flexio´n se realiza para determinar la rigidez del material, es decir la cantidad
de carga perpendicular al eje longitudinal que puede soportar el material hasta su fractura.
Para la elaboracio´n de las probetas de PMMA y el desarrollo de la prueba se utilizo´ la norma
ASTM D790-10, la cual describe el me´todo para realizar ensayos de flexio´n en materiales
pla´sticos [72]. En la figura 3-6 se encuentra el plano de la probeta elaborada.
El tipo de ensayo realizado fue de flexio´n por tres puntos y el nu´mero de probetas empleadas
para la prueba fue 5, las cuales fueron sometidas a una carga perpendicular al eje longitu-
dinal de la probeta que aumentaba a una velocidad de 0.96 mm/min hasta producirse la
fractura de la probeta.
La probeta fue ubicada sobre 2 soportes cil´ındricos separados a una distancia de 36mm, la
precarga establecida fue de 1 Newton. La carga es ejercida por un cabezal cil´ındrico en el
centro de la probeta y en direccio´n perpendicular a su eje longitudinal. A medida que la
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Figura 3-6.: Plano de la probeta para el ensayo de flexio´n
Figura 3-7.: Molde de la probeta para el ensayo de flexio´n
3.1 Caracterizacio´n meca´nica del PMMA 21
Figura 3-8.: Montaje ensayo de flexio´n
carga es ejercida, la probeta se deflecta hasta que ocurre la fractura. En la figura 3-8 se
observa el montaje realizado durante la prueba de flexio´n.
3.1.3. Prueba de impacto
La prueba de impacto se utiliza para determinar la resistencia al impacto de los materiales
o tenacidad a trave´s de un pe´ndulo oscilante. La cantidad medida es la energ´ıa absorbida al
romperse la probeta en un solo golpe.
Para la elaboracio´n de las probetas de PMMA y el desarrollo de la prueba se utilizo´ la
norma ASTM D4812 − 11, la cual describe el me´todo para realizar ensayos de impacto en
materiales pla´sticos [73], el tipo de prueba de impacto ejecutado fue Izod. En la figura 3-9
se encuentra el plano de la probeta elaborada.
El ensayo de impacto consiste en dejar caer un pe´ndulo, el cual a su paso golpea una probeta
ubicada en unos soportes en la base de la ma´quina. Luego de golpear la probeta, el pe´ndulo
sigue su camino alcanzando cierta altura que depende de la cantidad de energ´ıa absorbida
por la probeta durante el impacto. El montaje de la prueba realizada se encuentra en la
figura 3-10.
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Figura 3-9.: Plano de la probeta para el ensayo de impacto
Figura 3-10.: Montaje ensayo de impacto
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3.2. Disen˜o del implante
El disen˜o del implante se realiza de acuerdo a las caracter´ısticas geome´tricas del defecto
del paciente. Para obtener estas caracter´ısticas es necesario un proceso de adquisicio´n y
procesamiento de informacio´n me´dica.
3.2.1. Adquisicio´n de la informacio´n me´dica
La informacio´n me´dica se obtuvo de una base de datos proporcionada por el software libre
InVesalius [74], en la cual se encontro´ un set de 108 ima´genes de 1.5 mm de espesor entre
cortes continuos resultantes de un escaneo con TAC de 140Kv y 189 mAs, el taman˜o de
pixel fue de 0.479mm y la resolucio´n de 512 x 512. Las ima´genes se encuentran en formato
DICOM y corresponden a un paciente de 31 an˜os de ge´nero masculino quien ten´ıa un defecto
en la regio´n frontal del cra´neo.
3.2.2. Segmentacio´n de ima´genes
Las modalidades para obtencio´n de ima´genes me´dicas como TAC y RM proporcionan infor-
macio´n contrastante entre el tejido duro y tejido blando, lo cual permite la segmentacio´n
del hueso. Los para´metros de las ima´genes tales como el espesor de los cortes son configura-
dos por el operador del tomo´grafo, en los escaneos con TAC, los valores de pixel, conocidos
tambie´n como unidades Hounsfield, var´ıan entre -1024 para el aire pasando por 0 para el
agua hasta +3072. El hueso, dependiendo de su densidad, es representado aproximadamente
entre +100 hasta +2000, donde los valores mas altos indican un hueso de mayor densidad [75].
Las ima´genes 2D fueron importadas al programa Mimics (Materialise Leuven, Belgium) para
realizar su procesamiento, el cual se inicio´ con la segmentacio´n de las ima´genes para extraer
la regio´n de intere´s de los tejidos circundantes. Como se menciono´ anteriormente, debido
a que cada corte consiste en varios objetos que representan diferentes artefactos y tejidos
como tumores, hueso, estructuras cerebrales y grasa, es necesario separar el tejido o´seo para
reconstruir el modelo de la zona anato´mica a analizar.
Despue´s de este proceso pueden resultar algunos objetos flotantes en las ima´genes, los cuales
deben ser eliminados para evitar problemas en el proceso de fabricacio´n del modelo. En la
figura 3-11 se muestra una imagen obtenida del escaneo por TAC del cra´neo del paciente
la cual permite observar el defecto en la regio´n frontal.
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Figura 3-11.: Imagen axial que muestra defecto en el cra´neo
3.2.3. Generacio´n del modelo 3D
Como consecuencia del espesor entre cortes del conjunto de ima´genes, es necesario realizar
un proceso de interpolacio´n entre cortes adyacentes para generar la informacio´n faltante y
crear el modelo 3D. Despue´s de la interpolacio´n los bordes de la estructura se presentan sua-
vizados, sin embargo esto no indica una mayor resolucio´n, sino una mejor´ıa en la apariencia
del contorno [75].
El modelo 3D generado en formato STL, describe la orientacio´n y posicio´n en el espacio
tridimensional de todos los tria´ngulos que representan la superficie del cra´neo. En la figura
3-12 se observa el modelo 3D generado del cra´neo del paciente.
Figura 3-12.: Modelo 3D del cra´neo del paciente en el que se muestra el defecto en la regio´n
frontal sobre la o´rbita ocular izquierda.
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3.2.4. Generacio´n de la geometr´ıa del implante
Para obtener la geometr´ıa del implante de acuerdo a la anatomı´a del paciente y poder ase-
gurar un resultado este´tico aceptable, se asume que el cra´neo es sime´trico respecto al plano
sagital (figura 3-13), lo cual facilita la creacio´n de un volumen que contenga una regio´n del
lado sin defecto y con la ayuda de un plano de referencia o de simetr´ıa se superpone sobre el
lado defectuoso (mirroring)[5], luego se aplica una operacio´n booleana de sustraccio´n entre
el modelo superpuesto en el lado defectuoso y el cra´neo, de forma que el modelo resultante
representa geome´tricamente al defecto.
Figura 3-13.: Plano de corte sobre el lado sin defecto
Asimismo, este nuevo modelo representa la geometr´ıa del contorno del implante lo cual
permite que encaje con los bordes del tejido craneal defectuoso. Al modelo generado se le
aplican operaciones de suavizado y eliminacio´n de algunas regiones que el implante final no
requiere, por ejemplo se puede disminuir el espesor para evitar un implante pesado, pero
conservando las dimensiones apropiadas para la proteccio´n de las estructuras cerebrales. En
la Figura 3-14 se muestra el plano de simetr´ıa coincidente con el plano sagital y el volumen
superpuesto en el defecto.
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Figura 3-14.: Plano de simetr´ıa, volumen superpuesto en el defecto
3.2.5. Generacio´n de los elementos de fijacio´n
Cuando el implante va a ser fijado en en cra´neo se requieren instrumentos que faciliten la
unio´n entre ambos elementos. Generalmente se emplean unas pequen˜as placas de titanio
que son fijadas con tornillos tanto en el implante como en el cra´neo, esto garantiza que el
implante no vaya a moverse de su lugar. La geometr´ıa de las fijaciones se realizo´ mediante
un programa CAD. En la figura 3-15 se puede observar el sistema de fijacio´n generado.
Figura 3-15.: Sistema de fijacio´n
3.3. Modelo biome´canico del implante
El me´todo de los elementos finitos (FEM), es una te´cnica utilizada para obtener solucio-
nes aproximadas de problemas de valor de frontera, los cuales se definen como problemas
matema´ticos cuyas variables dependientes deben satisfacer una ecuacio´n diferencial en un
dominio conocido de variables independientes y satisfacer condiciones especificas de frontera
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dentro del mismo [76]. El dominio es dividido en subdominios o elementos, cuyo compor-
tamiento se especifica mediante un nu´mero de para´metros de acuerdo a las funciones de
los problemas a analizar. Los elementos se encuentran unidos por nodos, cuyo ensamblaje
permite obtener la solucio´n del sistema. Los desplazamientos de los nodos son las inco´gnitas
ba´sicas del problema y por lo tanto determinan la configuracio´n deformada de la estruc-
tura. El desplazamiento de un punto cualquiera esta determinado por los desplazamientos
de los nodos del elemento al que pertenece el punto, para cada elemento se definen unas
funciones de interpolacio´n que permiten calcular el valor de un desplazamiento por interpo-
lacio´n de los desplazamientos nodales; estas funciones de interpolacio´n deben garantizar la
compatibilidad de deformaciones necesaria en los contornos de unio´n entre los elementos [77].
El mallado es el procedimiento empleado para dividir el dominio f´ısico en elementos, el
taman˜o y forma de los elementos es fundamental para la solucio´n del problema, ya que de
estos va a depender el grado de aproximacio´n en la solucio´n final y el costo computacional.
La densidad de la malla de los elementos puede variar a trave´s del material en funcio´n
de los para´metros esperados en ciertas regiones, es decir las regiones que pueden llegar a
experimentar grandes esfuerzos por lo general requieren una densidad de malla superior a
los que la experiencia de variacio´n supone poco o ningu´n esfuerzo.
3.3.1. Mallado
Para realizar el proceso de mallado partimos de los modelos CAD obtenidos de la segmenta-
cio´n de las ima´genes me´dicas tanto del cra´neo como del implante. Los archivos STL fueron
importados al programa ICEM CFD del software ANSYS R©, debido a la simetr´ıa que pre-
senta el cra´neo se decidio´ hacer un corte con el plano sagital y tomar solo el lado afectado,
esto permitira´ la reduccio´n del tiempo computacional en las simulaciones. Inicialmente se
realiza una reparacio´n de la geometr´ıa con el objetivo de mejorar la descripcio´n geome´trica
por parte de los elementos en la malla final, en este proceso se generan lineas y puntos de
referencia sobre la geometr´ıa especialmente en los bordes y regiones donde se requiera mayor
detalle, de forma que la malla que se genere se aproxime a la geometr´ıa del modelo. Para
generar la malla se definieron para´metros como taman˜o de elemento de 5, un refinamiento
basado en curvatura o proximidad con taman˜o mı´nimo de elemento de 1 y un nu´mero de
repeticiones de refinamiento de 10, el refinamiento tiene el propo´sito de mejorar las regiones
de contacto entre las superficies, ya que cuando se realiza el discretizado de las superficies el
contacto se afecta.
Despue´s de tener definidos los para´metros globales de la malla procedemos a computar
la malla, donde se especifican los para´metros para mallar el solido: el tipo de elemento
fue tetraedro de 4 nodos y el me´todo de mallado fue Robust(Octree); la forma en que se
mallaran los objetos fue parte por parte, es decir el implante y el cra´neo se mallan de forma
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independiente con el fin de que cada uno mantenga su geometr´ıa y no se creen elementos
indeseables en los bordes o en las regiones donde hay contacto. Luego de generarse la malla se
realiza un diagno´stico en el cual se observa la calidad de los elementos y se trata de mantener
el mayor numero posible de elementos cercanos a 1. En las figuras 3-16 y 3-17 se observa
el mallado del implante y del ensamble cra´neo-implante respectivamente.
Figura 3-16.: Geometr´ıa mallada del implante
Figura 3-17.: Geometr´ıa mallada del cra´neo y el implante
Cuando se usa un refinamiento por proximidad o por curvatura se espera que en la zona
donde se une el implante y el cra´neo se tenga un taman˜o de elemento menor y por tanto una
densidad mayor de elementos, el menor taman˜o de elemento es de 1 y el mayor de 5. Este tipo
de refinamiento se repite hasta ma´ximo 10 veces, en la figura 3-18 se tiene un acercamiento
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de la malla en el cual se pueden ver los cambios en la densidad de esta y cambios notables
en la zona de contacto entre el cra´neo y el implante. Un plano sagital de la malla (figura
3-19) muestra adema´s que el refinamiento por curvatura o proximidad se ejecuta no solo en
la superficie de la geometr´ıa sino en todo el volumen, lo cual es importante debido a que este
volumen es el que se va a usar para el ana´lisis por elementos finitos.
Figura 3-18.: Acercamiento de la malla del ensamble cra´neo-implante
Figura 3-19.: Refinamiento del volumen de la malla
La malla obtenida es un ensamble de 2 secciones con un total de elementos tetrae´dricos
de 352105, la primera de seccio´n es el implante el cual esta descrito por un total de 24765
elementos y 3196 nodos y el cra´neo con 327340 elementos y 71667 nodos. En la tabla 3-1
se encuentra en reporte de la malla.
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Tabla 3-1.: Descripcio´n de la malla
Parte Nu´mero de elementos Nu´mero de nodos
Implante 24765 3196
Cra´neo 327340 71667
Total 352105 74863
Debido a que el sistema de fijacio´n debe ser tenido en cuenta en el ana´lisis por elementos
finitos, es necesario realizar el proceso de mallado de estos elementos. En la figura 3-20 se
encuentra la malla generada para cada elemento de fijacio´n.
Figura 3-20.: Mallado elementos de fijacio´n
La figura 3-21, muestra el mallado de los elementos de fijacio´n y el implante. En la tabla
3-2 se encuentra la descripcio´n de la malla con el dispositivo de fijacio´n.
Figura 3-21.: Mallado implante y elementos de fijacio´n
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Tabla 3-2.: Descripcio´n de la malla completa
Parte Nu´mero de elementos Nu´mero de nodos
Fijacio´n 1 3092 923
Fijacio´n 2 3168 930
Fijacio´n 3 2942 884
Fijacio´n 4 2935 885
Implante con fijacio´n 27749 12580
Cra´neo-Implante-fijacio´n 62824 15980
Total 132710 32182
Luego se procede a realizar el ensamblaje de las mallas del implante y cra´neo mediante los
dispositivos de fijacio´n. Figura 3-22
Figura 3-22.: Mallado del implante, cra´neo y fijacio´n
Finalizado el proceso de mallado se exporta un archivo .inp el cual contiene la informacio´n
de los nodos, elementos y las secciones etiquetadas (cra´neo e implante). Este archivo es
importado por el software PreView V 1.12.3 [78], el cual permite realizar la asignacio´n de
los materiales y restricciones, aplicacio´n de cargas y definicio´n de los pasos en la simulacio´n.
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3.3.2. Definicio´n del modelo
Para la definicio´n del modelo el software PreView permite manejar diferentes tipos de archi-
vo para la importacio´n de geometr´ıas, en nuestro caso el archivo importado fue de tipo.inp,
el software reconoce el ensamble y cada una de las secciones definidas en el mallado. La ma-
lla se muestra en la vista gra´fica del programa. A continuacio´n se definieron los materiales
para cada parte, en el caso del implante se selecciono´ un material isotro´pico ela´stico, con
las caracter´ısticas meca´nicas del PMMA. Para el cra´neo tambie´n se selecciono´ un material
isotro´pico ela´stico con las propiedades del hueso frontal [79] (Tabla 3-3).
Tabla 3-3.: Propiedades meca´nicas del cra´neo y del implante
Material Modulo de elasticidad [MPa] Coeficiente de Poisson
Implante - PMMA 2944 0.38
Cra´neo - Hueso frontal 12500 0.3
El modelo constitutivo asignado al cra´neo y al implante fue isotro´pico ela´stico, el cual es
aplicable a deformaciones pequen˜as. Para definir las propiedades ela´sticas isotro´picas del
material, se deben definir el modulo de elasticidad y el coeficiente de Poisson. La funcio´n de
energ´ıa de deformacio´n esta´ dada por la ecuacio´n 3-1.
W =
1
2
λ(trE)2 + µE : E (3-1)
Donde E es el tensor de esfuerzos Euler-Lagrange, λ y µ son los para´metros de Lame´ que
caracterizan el material, la relacio´n de estos para´metros con el mo´dulo de elasticidad (E) y
el coeficiente de Poisson (ν) se muestran en las ecuaciones 3-2 y 3-3 respectivamente.
λ =
νE
(1 + ν)(1− 2ν) (3-2)
µ =
E
2(1 + ν)
(3-3)
Condiciones de frontera:
En el maxilar superior y en la base del cra´neo el modelo se encuentra restringido en las
direcciones X, Y y Z. Debido a que el modelo del cra´neo solo considera uno de sus lados, es
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necesario restringir los nodos que se encuentran en el plano sagital de simetr´ıa de forma que
estos nodos no pasen el dominio del plano.
Definicio´n de cargas:
Para recrear el choque de un objeto contra el implante se definieron tres escenarios con car-
gas dirigidas hacia el implante de diferente magnitud, estas cargas permanecen constantes
durante el primer paso de la simulacio´n. El tipo de carga seleccionada en el programa fue de
traccio´n, ya que esta no depende de la malla o de la densidad de nodos sobre la superficie,
esta mantiene su direccio´n durante el tiempo que sea aplicada.
En la figura 3-23 se muestra la direccio´n de la carga ejercida sobre el implante (eje -y).
Figura 3-23.: Direccio´n de la carga de traccio´n ejercida sobre el implante
Definicio´n de contactos:
Los bordes del implante se encuentran en contacto con los bordes del defecto del cra´neo,
mas no fijos, debido a esto se decidio´ definir un contacto de superficies deslizantes (sliding
contact) permitiendo que las dos superficies se deformen si son afectadas por la aplicacio´n
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de cargas durante la simulacio´n.
El implante es fijado al cra´neo a trave´s de unos sistemas de fijacio´n, los cuales son simulados
como contactos atados (tied contact) entre la fijacio´n y el implante y entre la fijacio´n y el
cra´neo. Este tipo de contacto tiene la flexibilidad de que las mallas que hacen contacto no
deben ser de igual densidad. El material empleado para el sistema de fijacio´n fue titanio, ya
que es el que usualmente se emplea para este tipo de aplicaciones.
Definicio´n de pasos:
Luego de definir las caracter´ısticas del modelo, se configuran los pasos (steps) del ana´lisis.
El PreView permite definir en cada paso condiciones de frontera y aplicacio´n de cargas dife-
rentes. Para el modelo se definieron dos pasos, en el primero se aplica una carga de traccio´n
sobre el implante, este paso esta definido como un ana´lisis estructural de tipo esta´tico con un
nu´mero de pasos de 10 y un taman˜o de paso de 0.1. En el segundo paso la carga de traccio´n
es retirada y se analiza la reaccio´n de esta carga sobre el implante y el cra´neo, el ana´lisis es
de tipo dina´mico con un nu´mero de pasos de 30 y un taman˜o de paso de 0.1.
El software PreView genera un archivo .feb que es le´ıdo por el software FEBiO. Este pro-
grama es un solucionador de elementos finitos no lineales disen˜ado para simular el compor-
tamiento de sistemas biomeca´nicos. Este archivo contiene ademas de nodos y elementos, las
condiciones iniciales, materiales, cargas y pasos que fueron configurados en el PreView. De
acuerdo a los para´metros asignados el FEBio resuelve las ecuaciones del sistema mediante
el me´todo iterativo deBroyden-Fletcher-Goldfarb-Shanno(BFGS), el cual es un me´todo cua-
sinewtoniano para la solucio´n nume´rica de ecuaciones no lineales con ma´s de una variable.
Despue´s de que el sistema de ecuaciones converge a una solucio´n se obtiene un archivo en
formato .xplt el cual contiene la informacio´n correspondiente a la solucio´n del sistema, es
decir esfuerzos y desplazamientos.
3.4. Fabricacio´n del implante
3.4.1. Generacio´n del prototipo del implante
El prototipado ra´pido es considerado como un grupo de tecnolog´ıas usadas para fabricar
modelos f´ısicos a partir de informacio´n CAD, esto permite que los procesos de disen˜o y
fabricacio´n se lleven a cabo mas ra´pido que los me´todos manuales convencionales. En las
aplicaciones me´dicas el modelo generado por la maquina de prototipado no es el modelo
implantable final, ya que generalmente se utilizan materiales industriales que dependera´n
de la tecnolog´ıa empleada y no son biocompatibles, de forma que este modelo generado es
3.4 Fabricacio´n del implante 35
empleado para crear el molde o plantilla del implante final.
El prototipo del implante fue exportado en formato STL para ser le´ıdo por una maquina
de prototipado ra´pido Stratasys Titan PS-3300 que funciona con la tecnolog´ıa de modelado
por deposicio´n fundida (FDM) en el Laboratorio de prototipado ra´pido de la Universidad
Nacional de Colombia.
El modelado por deposicio´n fundida emplea calor para fundir un filamento del material base
dentro de una ca´mara de alimentacio´n de la cual es expulsado a trave´s de una fina boquilla
hacia una plataforma de fabricacio´n [7]. En nuestro caso el material empleado fue ABS-
M30, un termopla´stico de nivel de produccio´n disen˜ado para impresion 3D con propiedades
meca´nicas apropiadas para funcionar como modelo en la generacio´n de moldes. En la figura
3-24 se observa un esquema del proceso FDM [80].
Figura 3-24.: Esquema del proceso de modelado por deposicio´n fundida
El modelo es fabricado mediante la expulsio´n del material fundido guiado por la informacio´n
del STL, empezando por la parte inferior hasta la parte superior. A medida que la boquilla
se desplaza por la plataforma de acuerdo a la geometr´ıa deseada, deposita una fina capa
del material extruido. Cuando una capa es depositada, la boquilla, que se encuentra sobre
una plataforma meca´nica con movimientos en direccio´n vertical y horizontal, es elevada una
distancia igual al espesor de las capas (esta magnitud es configurada por el operario, es
nuestro caso el espesor de capa fue de 0.254mm). La siguiente capa es depositada sobre la
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capa anterior, el material se endurece despue´s de salir expulsado de la boquilla y se adhiere
a la capa inferior, este proceso se repite hasta que el modelo esta completo.
Durante el proceso de curado del material es necesario ubicar una estructura de soporte
sobre la cual permanece el modelo hasta que las capas se unan completamente y el material
termopla´stico endurezca. La estructura de soporte es generada a partir de un material di-
ferente que garantice su fa´cil identificacio´n y remocio´n en la etapa de acabado. Cuando los
soportes son retirados el proceso final es limpiar el modelo.
3.4.2. Generacio´n del prototipo del cra´neo
Adicional al prototipo del implante, se genero´ un prototipo del cra´neo con el defecto, de
forma que cuando se obtuviera el implante final se pudiera evaluar la precisio´n de este sobre
el defecto. Este prototipo siguio´ el mismo proceso de fabricacio´n del prototipo del implante,
es decir por medio de la tecnolog´ıa FDM y con un espesor de capa de 0.254mm. Debido
al taman˜o del cra´neo fue necesario dividir el modelo 3D del cra´neo en 2 partes, de forma
que facilitara´ su fabricacio´n, sin afectar la zona defectuosa. Para la particio´n fue necesario
generar un plano axial que atravesara el modelo en la regio´n de divisio´n (figura 3-25). Este
modelo fue exportado en formato STL para su fabricacio´n (Figura 3-26).
Figura 3-25.: Plano axial generado para realizar la particio´n
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Figura 3-26.: Modelo 3D del cra´neo particionado
Debido a la geometr´ıa irregular de la parte inferior del cra´neo fue necesario crear una estruc-
tura de soporte de un material diferente al utilizado para el cra´neo, de forma que facilitara´ su
identificacio´n y posterior extraccio´n, la estructura de soporte puede ser observada en la figura
3-27.
Figura 3-27.: Prototipo de la parte inferior del cra´neo con la estructura de soporte
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3.4.3. Generacio´n del molde del implante final
El molde es generado a partir del prototipo del implante, con un material que no contamine
el PMMA de forma que se pueda obtener un producto implantable. El grado de complejidad
del molde depende de la geometr´ıa del modelo (prototipo del implante), ya que a partir de
esta se disen˜a la localizacio´n del plano de particio´n necesario para generar las partes superior
e inferior del molde. En nuestro caso el material empleado en el molde fue silicona de grado
me´dico, la cual permite obtener las caracter´ısticas geome´tricas y superficiales del prototipo.
Cuando el molde es generado a partir del modelo es necesario emplear un material aislante
que permita retirar fa´cilmente el modelo cuando la silicona se endurezca y para evitar el
dan˜o de la cavidad en su extraccio´n. Inicialmente se aplica una capa delgada de silicona
sobre el modelo la cual va a permitir el copiado de los detalles superficiales de este, luego se
aplican capas mas gruesas que proporcionan rigidez y consistencia al molde y previenen que
sus partes se deformen fa´cilmente. A continuacio´n se debe generar un orificio principal que
cumple la funcio´n de bebedero y hace parte del sistema de alimentacio´n que dirige el material
a la cavidad del molde, adicionalmente se generan otros orificios a trave´s de los cuales es ex-
pulsado el material sobrante y burbujas de aire que se puedan generar en el proceso de colado.
Antes de colar el PMMA, el molde debe ser cubierto por el material desmoldeante. Luego el
PMMA se introduce en el interior del molde cerrado y toma la forma de la cavidad, pasados
aproximadamente 5 minutos ocurre su curado y finalmente se retira del molde, si la extraccio´n
se complica se rompe el molde y se retira el implante, por ultimo se realiza un proceso de
limpieza y pulido de la pieza final, el cual incluye eliminar las regiones correspondientes al
bebedero y a los orificios, lo cual puede ser realizado de forma manual. En la figura 3-28 se
muestra el molde del implante.
Figura 3-28.: Molde del implante
En la figura 3-29 se encuentra la pieza obtenida despue´s del curado del PMMA lista para
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el proceso final de limpieza y pulido. En esta imagen se observa el material sobrante corres-
pondiente al bebedero y a los orificios.
Figura 3-29.: Material sobrante despue´s del desmolde
Posterior al proceso de limpieza, el implante generado debe ser esterilizado y empacado
adecuadamente para su aplicacio´n en el paciente. El me´todo de esterilizacio´n por o´xido de
etileno es adecuado, ya que constituye un tipo de esterilizacio´n qu´ımica que trabaja con
temperaturas que no superan los 60◦C, lo cual es una ventaja para el PMMA ya que no se
expone a altas temperaturas y por lo tanto no afecta sus propiedades.
4. Resultados y Discusio´n
Durante este capitulo se describira´n los resultados obtenidos en cada una de las etapas de la
metodolog´ıa propuesta. Igualmente se realizara´ un ana´lisis de lo obtenido de acuerdo al pro-
blema y objetivos de investigacio´n planteados. Inicialmente se discutira´ sobre los resultados
obtenidos en las pruebas meca´nicas realizadas al PMMA, luego sobre el disen˜o geome´trico
del implante y el modelo biomeca´nico de validacio´n y por ultimo sobre la fabricacio´n del
implante.
4.1. Caracterizacio´n meca´nica del PMMA
4.1.1. Prueba de tensio´n
Los resultados de las propiedades meca´nicas del material pueden variar de acuerdo a la
preparacio´n de las probetas y a las caracter´ısticas ambientales de la prueba. El modulo de
elasticidad del material se determina a partir de la pendiente de la regio´n linear de la curva
de esfuerzo-deformacio´n (Figura 4-1). Para la mayor´ıa de materiales pla´sticos esta regio´n
es muy pequen˜a y ocurre en un periodo de tiempo muy corto por lo cual es tomada por
la maquina automa´ticamente. El modulo de elasticidad promedio fue de 1085.1 MPa. Este
valor es inferior al registrado en la literatura (2440-3100 MPa) [68].
La resistencia a la tensio´n del PMMA se calcula dividiendo la carga ma´xima en Newtons por
el a´rea transversal del cuello de la probeta. Para nuestro caso se realizo´ un promedio entre
los valores obtenidos de las 5 pruebas. La resistencia a la tensio´n obtenida fue de 39.1 MPa,
el valor teo´rico registrado para la resistencia a la tensio´n es de 48 MPa. En la tabla 4-1 se
encuentran los valores de fuerza, desplazamiento, esfuerzo y deformacio´n ma´ximos de cada
probeta, al igual que el modulo de elasticidad resultante y los valores promedios de todos
los para´metros, el tiempo de fractura promedio de las probetas fue de 26 segundos.
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Figura 4-1.: Gra´fica de esfuerzo-deformacio´n PMMA
Tabla 4-1.: Resultados prueba de Tensio´n
Nu´mero Fuerza Desplazamiento Esfuerzo Deformacio´n Modulo de
Probeta Ma´xima[N] Ma´ximo[mm] Ma´ximo[MPa] Ma´xima[ %] elasticidad[MPa]
1 277.4 0.4 34 4 1084.8
2 317.8 0.4 37.5 4.3 1084.2
3 272.5 0.47 42.85 4.9 1089.9
4 258.31 0.46 40.61 4.85 1002.24
5 256.03 0.36 40.26 3.74 1164.5
Total 276.4 0.49 39.19 5.21 1085.1
En las curvas de esfuerzo-deformacio´n de cada probeta se pueden observar algunas diferen-
cias tanto en el porcentaje de deformacio´n como en los ma´ximos esfuerzos alcanzados, lo
cual tambie´n puede ser corroborado en la tabla 4-1. Estas diferencias entre los para´metros
obtenidos para las probetas se puede deber a la preparacio´n de las mismas, debido al ra´pido
curado del PMMA se dificultaba la manipulacio´n de este para colarlo en varios moldes en un
periodo de tiempo corto lo cual pudo causar irregularidades en el interior de las probetas,
adicional a esto es posible que la geometr´ıa de la probeta espec´ıficamente en el cuello haya
interferido en los resultados ya que para las dema´s pruebas meca´nicas realizadas en las que
la geometr´ıa de la probeta era mas sencilla y de mayor taman˜o no se obtuvo tanta diferencia
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respecto a los valores teo´ricos de los para´metros analizados. Por estas mismas razones es po-
sible que el modulo de elasticidad haya resultado considerablemente inferior al valor teo´rico.
Estas diferencias tambie´n se pueden deber a la composicio´n del cemento especifico de ese
fabricante. El cemento o´seo Simplex R©P esta compuesto por un componente en una ampolla
que contiene 20ml de un mono´mero liquido incoloro e inflamable. El otro componente es un
empaque de 40g de polvo muy fino, la composicio´n de cada componente se encuentra en la
tabla 4-2.
Tabla 4-2.: Composicio´n cemento o´seo Simplex R©P
Componente Tipo de componente Cantidad
Metacrilato de metilo (mono´mero) 19.5ml
Liquido
N, N-dimetil-paratoluidina 0.5ml
Hidroquinona 1.5mg
Copolimero de metacrilato de metilo-estireno 30g
Polvo N, Polimetacrilato de metilo 6g
Sulfato ba´rico 4g
La hidroquinona hace parte de la mezcla para ayudar a impedir la polimerizacio´n prematura
que puede ocurrir bajo ciertas condiciones, por ejemplo, exposicio´n a la luz o temperaturas
elevadas. La N,N-dimetil paratoluidina se an˜ade con el fin de ayudar a estimular el fraguado
en fr´ıo del compuesto terape´utico terminado. El sulfato ba´rico actu´a como medio de contras-
te para los exa´menes radiogra´ficos.
En el momento en que se mezclaron el polvo y el liquido, se produjo una masa polime´rica que
presento´ una reaccio´n exote´rmica al agitar los componentes con una liberacio´n considerable
de calor, la temperatura que puede alcanzar esta mezcla se encuentra entre los 110◦C. Cuando
el PMMA es aplicado directamente en el tejido, es decir el curado se produce sobre el tejido,
es necesario tomar medidas para contrarrestar esta temperatura y evitar el dan˜o del tejido
circundante, generalmente se emplea solucio´n salina o hielo para evitar el sobrecalentamiento
de la zona [81]. Cuando el implante es fabricado antes de la intervencio´n quiru´rgica se evita
que la reaccio´n exote´rmica afecte tejido biolo´gico, ya que esta ocurre en el proceso de moldeo
del implante.
4.1.2. Prueba de flexio´n
Un ensayo de flexio´n de 3 puntos permite evaluar el comportamiento esfuerzo-deflexio´n
(Figura 4-2) y la resistencia a la flexio´n de un material. En el punto de aplicacio´n de la
carga, la superficie superior esta sometida a un estado de compresio´n, mientras la superficie
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inferior esta sometida a traccio´n. La tabla 4-3 muestra los resultados obtenidos durante la
prueba para cada una de las probetas.
Tabla 4-3.: Resultados prueba de Flexio´n
Nu´mero Fuerza Desplazamiento Esfuerzo Deformacio´n
Probeta Ma´xima[N] Ma´ximo[mm] Ma´ximo[MPa] Ma´xima[ %]
1 71.6 2.1 39.6 2.6
2 105 2.2 65 2.6
3 87 3.6 62.3 3.9
4 71 4.6 52.2 5
5 71.4 1.5 46 1.8
Total 81.2 2.8 53 3.2
Figura 4-2.: Gra´fica de carga-deflexio´n PMMA
La resistencia a la flexio´n corresponde al ma´ximo esfuerzo flexural soportado por la probeta
antes de su fractura. Este valor es calculado utilizando la ecuacio´n 4-1, donde P is la carga
maxima, L la longitud entre los soportes (36 mm), b el ancho de la probeta y d el espesor
de la probeta.
σ = 3PL/2bd2 (4-1)
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Se realizaron los ca´lculos de resistencia a la flexio´n para cada probeta, resultando un valor
promedio de 65.04MPa, el valor teo´rico de la resistencia a flexio´n del PMMA es de 72MPa.
El modulo de flexio´n se obtiene a partir de la pendiente de la gra´fica esfuerzo-deformacio´n,
el resultado promedio para el modulo de flexio´n fue de 2794MPa, valor que se encuentra
dentro del rango del valor teo´rico 2243-3243 MPa.
4.1.3. Prueba de impacto
Cuando un material es sujeto a un golpe repentino, en el que la velocidad de deformacio´n
es considerablemente ra´pida, se puede comportar de forma ma´s fra´gil que la que se observa
en otro tipo de pruebas, como la prueba de tensio´n. Esto es caracter´ıstico de los materiales
pla´sticos, ya que al someterlos a una carga axial a una velocidad baja, las mole´culas de
pol´ımero tienen tiempo de desenredarse o las cadenas de deslizarse entre s´ı y permitir defor-
maciones pla´sticas considerables. Sin embargo, si se aplica una carga de impacto, el tiempo
es insuficiente para que esos mecanismos jueguen un papel en el proceso de deformacio´n, y
los materiales se rompen en forma fra´gil [70].
La tenacidad es la medida de la cantidad de energ´ıa que un material puede absorber antes
de alcanzar la fractura. Para determinar la tenacidad del PMMA se llevo´ a cabo una prueba
de impacto tipo Izod para la cual se utilizaron 5 probetas normalizadas. Inicialmente fue
necesario realizar un ensayo de prueba para identificar el pe´ndulo apropiado para el material
que depende de la cantidad de energ´ıa absorbida y por lo tanto de la altura que alcanza el
pe´ndulo. El pe´ndulo empleado fue de 1 Joule.
El valor de la tenacidad para cada probeta se obtiene mediante la expresio´n 4-2.
Tenacidad = Energia/area transversal de la probeta (4-2)
La tabla 4-4 muestra los resultados obtenidos durante la prueba para cada una de las
probetas.
Tabla 4-4.: Resultados prueba de Impacto
Nu´mero Probeta Energ´ıa[J] Tenacidad[J/m2]
1 0.137 3.81
2 0.118 3.28
3 0.116 3.22
4 0.115 3.19
5 0.131 3.64
Total 0.123 3.43
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El valor promedio obtenido de la tenacidad para el PMMA fue de 3.43 J/m2, el cual no se
encuentra muy alejado del valor teo´rico considerado para el hueso cortical de 3.01 J/m2 [82].
4.2. Disen˜o del implante
La evolucio´n de los programas de segmentacio´n y de reconstruccio´n 3D de ima´genes ha fa-
cilitado que se puedan desarrollar diferentes aplicaciones en el a´rea de la medicina, ya que
permiten no solo visualizar la informacio´n escaneada, sino tambie´n su manipulacio´n para
la creacio´n de modelos que ayuden a restablecer a´reas anato´micas afectadas de una forma
individualizada que garantice mejores resultados tanto en la funcio´n que desempen˜a, como
en el aspecto este´tico.
Se planteo´ una metodolog´ıa de disen˜o para implantes craneofaciales a la medida. Las ima´ge-
nes resultantes del escaneo por TAC fueron de gran utilidad para realizar el disen˜o del
implante y obtener el modelo 3D. Debido a que el modelo CAD obtenido es coincidente
con la geometr´ıa del defecto del paciente, esto permite que se pueda generar un implante
a la medida que brinde mayor precisio´n y disminucio´n del tiempo durante la intervencio´n
quiru´rgica, adema´s el aspecto malformado de la regio´n anato´mica sera´ disminuido conside-
rablemente.
En la figura 4-3, se puede observar el modelo CAD del implante, obtenido a partir de la
segmentacio´n de las ima´genes me´dicas del cra´neo del paciente. La geometr´ıa del modelo
generado es coincidente con la geometr´ıa del defecto.
Figura 4-3.: Modelo CAD 3D del implante
De acuerdo a la forma y ubicacio´n del defecto es posible obtener la geometr´ıa del implante
mediante un plano de referencia o simetr´ıa y un modelo de la regio´n opuesta al defecto
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realizando la superposicio´n de este u´ltimo sobre el lado del defecto (mirroring) y aplicando
la operacio´n booleana que se requiera. Sin embargo es posible que se presenten defectos en
regiones del cra´neo donde no se pueda aplicar esta te´cnica o los defectos son de taman˜os
muy grandes, en estos casos es posible tomar informacio´n de referencia y geometr´ıas de otros
cra´neos sin irregularidades, o mediante programas CAD dibujar las l´ıneas que proporcionen la
geometr´ıa deseada, sin embargo esta u´ltima te´cnica depende en gran medida de la habilidad
de la persona que este disen˜ando y puede tomar periodos de tiempo muy largos.
Aunque una radiograf´ıa puede mostrar evidencia de una fractura en el cra´neo, esta no provee
informacio´n adecuada sobre un diagnostico preciso y una planificacio´n quiru´rgica apropiada,
es por ello que para este tipo de aplicaciones el uso de TAC es mas frecuente ya que ofre-
ce mayor precisio´n, debido a la posibilidad de obtener mu´ltiples ima´genes que pueden ser
reconstruidas en modelos 3D. La presentacio´n de esta informacio´n me´dica permite obtener
vistas de diferentes planos (axial, coronal y sagital) los cuales brindan mayor detalle sobre
la naturaleza y ubicacio´n del trauma. Asimismo los modelos 3D permiten a los cirujanos
explicar las caracter´ısticas del defecto y de los procedimientos a realizar.
El uso de tornillos y placas en los procedimientos de craneoplastia, proveen la fijacio´n sufi-
ciente del implante en el hueso del cra´neo, generando estabilidad del complejo. La eleccio´n
y ubicacio´n de los sistemas de fijacio´n depende principalmente de la posicio´n anato´mica y
taman˜o del defecto. Los elementos de fijacio´n generados fueron ubicados en regiones especi-
ficas entre el cra´neo y el implante, esos se pueden ver en la figura 4-4.
Figura 4-4.: Sistema de fijacio´n ensamblado
Se midio´ el espesor del cra´neo del paciente en varias zonas de la regio´n del defecto, esto se
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realizo´ en varias ima´genes tomogra´ficas (Figura 4-5), de forma que se pudiera comparar
con el espesor obtenido en el modelo 3D del implante.
Figura 4-5.: Mediciones de espesor del cra´neo
El espesor del modelo del implante se tomo´ directamente del modelo 3D generado. Figura
4-6
Figura 4-6.: Mediciones de espesor del modelo CAD del implante, vistas derecha e izquierda
del modelo respectivamente
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Los espesores del cra´neo y el implante no presentaron diferencias significativas entre ellos,
lo cual permite afirmar que el implante planteado tiene tanto la geometr´ıa como el volumen
del defecto.
4.3. Modelo biomeca´nico del implante
Las geometr´ıas generadas del implante y del cra´neo fueron empleadas para desarrollar el
ana´lisis por elementos finitos, mediante el software FEBio [78]. El modelo FEM permite el
ana´lisis tridimensional del esfuerzo y la deformacio´n que sufre el implante y el tejido o´seo
del cra´neo causado por la aplicacio´n de cargas.
El ana´lisis biomeca´nico se desarrollo´ sobre el modelo de elementos finitos del sistema implante-
fijacio´n-cra´neo. Se simularon tres escenarios, en los cuales se aplicaron diferentes cargas y se
analizo´ el esfuerzo y la deformacio´n generados sobre el implante, el cra´neo y el sistema de
fijacio´n.
Para el escenario 1 se aplico´ una carga de traccio´n de 10MPa sobre un a´rea de 6mm2 en el
centro del implante, equivalente a una fuerza de 60 Newtons y la cual corresponde a una
carga de referencia relacionada con cargas diarias que el cra´neo puede tener. En la figura 4-7
se observan los esfuerzos generados en las regiones correspondientes a los sistemas de fijacio´n
con un esfuerzo ma´ximo de 79.55MPa. Este valor no supera el esfuerzo ma´ximo del titanio
(material de fijacio´n). El esfuerzo ma´ximo obtenido en el implante fue de 11.55MPa valor
que no supera el esfuerzo ma´ximo del PMMA. EL esfuerzo ma´ximo ejercido en el cra´neo fue
de 12.66MPa.
Para el escenario 2 se aplico´ una carga de 100MPa sobre un a´rea de 6mm2 en el centro
del implante, equivalente a una fuerza de 600 Newtons y la cual corresponde a una carga
intermedia de impacto. Al igual que la simulacio´n de la carga de 10MPa, las regiones con
mayores esfuerzos corresponden a los sistemas de fijacio´n, el esfuerzo ma´ximo generado fue
de 98MPa en las fijaciones, 16.01MPa en el implante y 12.68MPa en el cra´neo. En la figura
4-7 se observan los esfuerzos generados.
Para el escenario 3 se aplico´ una carga de 300 MPa sobre un a´rea de 6mm2 en el centro del
implante, equivalente a una fuerza de 1800 Newtons y la cual corresponde a una carga que
simula el impacto de una pelota de tenis a una velocidad de 30m/s [83]. Las regiones con
mayores esfuerzos corresponden a los sistemas de fijacio´n, el esfuerzo ma´ximo generado fue
de 238MPa en las fijaciones, 46.33MPa en el implante y 19.1MPa en el cra´neo.
Los desplazamientos generados en el modelo se pueden observar en la figura 4-8. Los ma´xi-
mos desplazamientos se observan en el a´rea en que la carga fue aplicada y en las fijaciones.
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El ma´ximo desplazamiento fue de 0.0053mm para la carga de 10MPa, de 0.0669mm para la
carga de 100MPa y 0.2mm para la de 300MPa.
Figura 4-7.: Distribucio´n de esfuerzos del implante de PMMA con el sistema de fijacio´n y
el cra´neo
En los tres escenarios propuestos las condiciones de frontera, los contactos y los pasos de
la simulacio´n fueron los mismos, la variacio´n principal fue la magnitud de la carga aplica-
da. Como se puede ver en los resultados de las simulaciones el a´rea que presento´ mayores
esfuerzos fue la que comprende la unio´n entre el implante y el cra´neo a trave´s de los siste-
mas de fijacio´n, mientras que en los bordes del implante no se presentaron mayores esfuerzos.
Respecto a los desplazamientos, en todas simulaciones los desplazamientos ma´ximos se en-
contraron en la regio´n de aplicacio´n de la carga. Es importante tener en cuenta los despla-
zamientos que se generan en la parte posterior del implante ya que se pueden transmitir
esfuerzos a las estructuras cerebrales. De acuerdo a la literatura la distancia entre el cra´neo
y el tejido cerebral en la regio´n frontal es de aproximadamente 5mm [84], por lo tanto de
acuerdo a los resultados de desplazamiento obtenidos de las simulaciones es posible afirmar
que no hay afectacio´n ya que los valores son inferiores a 5mm. En la tabla 4-5 se resumen
los resultados de las 3 simulaciones.
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Figura 4-8.: Desplazamientos generados sobre el modelo
Tabla 4-5.: Esfuerzos y desplazamientos ma´ximos sobre el sistema
Material 10MPa 100MPa 300MPa
Implante - PMMA [MPa] 11.55 16.01 46.33
Fijaciones - Titanio [MPa] 79.55 98 238
Cra´neo [MPa] 12.66 12.68 19.1
Desplazamientos [mm] 0.0053 0.0669 0.2
4.3.1. Factor de seguridad
El factor de seguridad es la relacio´n entre el esfuerzo de falla (valor mı´nimo de la carga
necesario para causar la falla) y el esfuerzo admisible del material (la carga ma´xima que se
espera tenga el material durante su vida de servicio). Indica la capacidad en exceso que tiene
el sistema sobre sus requerimientos [85].
FS =
Esfuerzo de falla
Esfuerzo admisible
(4-3)
Para nuestro caso es necesario hallar el factor de seguridad tanto del PMMA del implante
como de las fijaciones de titanio. El esfuerzo ma´ximo de falla del PMMA es de 76 MPa [79]
y del titanio es de 950 MPa [68], con estos valores y los resultantes de las simulaciones se
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calcula el factor de seguridad para cada material, esta informacio´n se encuentra en la tabla
4-6.
Tabla 4-6.: Factor de seguridad
Material 10MPa 100MPa 300MPa
PMMA 6.58 4.74 1.64
Titanio 11.94 9.7 3.99
De acuerdo a los valores obtenidos del factor de seguridad de cada material para las di-
ferentes situaciones de aplicacio´n de carga, es notable que debido a que ninguno de ellos
arrojo´ un valor inferior a 1, tanto el PMMA y el titanio de las fijaciones son apropiados para
la proteccio´n de las estructuras cerebrales inclusive cuando son expuestos a determinadas
situaciones de carga.
Se propuso un escenario diferente correspondiente a la aplicacio´n de cargas sobre el lado
del cra´neo sin defecto, es decir se aplicaron las mismas cargas de 10, 100 y 300MPa pero
directamente sobre el hueso. Esto se realizo´ con el propo´sito de comparar los resultados ob-
tenidos del implante con el comportamiento que sufrir´ıa el hueso natural ante esas mismas
condiciones de carga. En la figura 4-9 se muestra la distribucio´n de esfuerzos obtenida para
cada simulacio´n de carga. La figura 4-10 corresponde a los desplazamientos generados en
el modelo ante las diferentes cargas.
En la tabla 4-7 se encuentran los resultados de la simulacio´n correspondientes a los esfuerzos
y desplazamientos ma´ximos obtenidos en el lado sin defecto. Al comparar estos resultados con
los obtenidos del implante es posible afirmar que como se esperaba, el hueso natural responde
muy bien ante estas aplicaciones de carga, ya que los esfuerzos obtenidos son inferiores al
esfuerzo ma´ximo que soporta el cra´neo (1225 MPa) y los desplazamientos resultantes son
menores a 5mm. Respecto al implante los esfuerzos ma´ximos sobre la regio´n sin defecto son
mayores, sin embargo la carga ma´xima que soporta el hueso es mayor a la del PMMA por lo
tanto este aumento no es alarmante. Los desplazamientos obtenidos en el hueso son menores
que los obtenidos en el implante, indicando, como es de esperarse, que el hueso presenta
mejores propiedades meca´nicas.
Tabla 4-7.: Esfuerzos y desplazamientos ma´ximos sobre el hueso
Carga [MPa] 10 100 300 Teo´rico
Esfuerzos [MPa] 14 55 168.6 1225
Desplazamientos [mm] 0.0071 0.0462 0.139 5
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Figura 4-9.: Distribucio´n de esfuerzos de la regio´n del cra´neo sin defecto
Figura 4-10.: Desplazamientos generados sobre la regio´n del cra´neo sin defecto
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4.4. Fabricacio´n del implante
A partir de la te´cnica de prototipado ra´pido FDM, se generaron los prototipos tanto del
implante como del cra´neo. En las figuras 4-11 y 4-12 se puede observar el prototipo del
implante, el cual presenta la geometr´ıa del modelo CAD inicial y fue utilizado para la ge-
neracio´n del molde del implante final. El tiempo de fabricacio´n de este prototipo fue de 2
horas y 40 minutos.
Figura 4-11.: Prototipo del Implante
Figura 4-12.: Prototipo del Implante
En la figura 4-13, se encuentra el prototipo del cra´neo. Este es utilizado como evaluacio´n
tanto del prototipo del implante, como del implante final en PMMA. El tiempo de fabricacio´n
de este prototipo fue de 25 horas aproximadamente. La pieza obtenida respeta las medidas
de la anatomı´a, lo cual es u´til en el proceso de planificacio´n quiru´rgica ya que permite que
el cirujano, de esta manera, tenga una idea real de la patolog´ıa a tratar.
54 4 Resultados y Discusio´n
Figura 4-13.: Prototipo del cra´neo
El molde obtenido en silicona es empleado para generar el implante final de PMMA, el
proceso de curado de este cemento o´seo es muy ra´pido, razo´n por la cual el molde debe satis-
facer las condiciones necesarias para realizar el colado de forma a´gil y eficiente. Despue´s de
mezclados los componentes del cemento, se forma una sustancia con una consistencia espesa
la cual es vertida en el molde. Durante el proceso de curado el PMMA sufre una reaccio´n
exote´rmica liberando energ´ıa en forma de calor, causando un aumento en la temperatura del
material. La silicona no reacciona ante esas temperaturas y no presenta deformaciones, lo
cual garantiza que la geometr´ıa de la cavidad permanezca constante y por lo tanto la pieza
final corresponde al modelo inicial, tanto en dimensiones como en acabado superficial.
En la figura 4-14 se puede observar el implante ajustado en el prototipo del cra´neo.
Los cirujanos demandan implantes que se adapten mejor a las caracter´ısticas de sus pacien-
tes, adema´s que sean de costos reducidos y de calidad y funcionalidad apropiadas; lo que
significa que reemplacen de manera apropiada la estructura afectada y que brinden el soporte
necesario. De esta forma, la introduccio´n de tecnolog´ıas de manufactura aditiva por capas
en el sector de los implantes, hace posible que la produccio´n de implantes a la medida sea
rentable, con plazos de entrega reducidos y con una calidad apropiada para su funcionalidad.
El buen resultado generado por la aplicacio´n de te´cnicas avanzadas de fabricacio´n permiten
su adaptacio´n a los requerimientos de individualizacio´n de implantes, ya que la construccio´n
de las piezas por la adicio´n de material capa por capa permite crear geometr´ıas complejas.
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Figura 4-14.: Prototipo del cra´neo con el implante
Puesto que los implantes deben ser fabricados con material biocompatible que garantice su
fijacio´n en tejidos vivos sin causar problemas de compatibilidad, se hace necesario un paso
complementario, el cual es la creacio´n de la cavidad que permita el moldeo del material
implantable, este molde se utiliza posteriormente para la inyeccio´n de un so´lo implante, por
lo cual se utilizan materiales que puedan ser esterilizados pero tambie´n de bajo costo para
su fabricacio´n.
Debido a la velocidad involucrada en estos procesos de fabricacio´n, la generacio´n de un mode-
lo es relativamente ra´pida. La flexibilidad que presenta el proceso en el disen˜o y la generacio´n
de un producto es importante por las posibilidades que ofrece en cuanto a la fabricacio´n de
formas complejas lo que permite reproducir la geometr´ıa de una deformacio´n o patolog´ıa
poco usual. Una ventaja considerable es el ahorro del material a emplear, a diferencia del
mecanizado, el material se adiciona mas no se sustrae, lo que permite que no hallan desper-
dicios tan grandes de material, esto es importante sobre todo cuando se utilizan tecnolog´ıas
de adicio´n con metales.
Evitar que el cirujano deba realizar grandes ajustes en el momento de la cirug´ıa es algo muy
valioso que ofrecen los implantes a la medida. Cuando un implante esta´ndar es utilizado,
el cirujano debe decidir que talla se ajusta al paciente, generalmente es utilizada una talla
superior, para la cual el especialista debe generar suficiente espacio para fijarla, esto implica
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que se deba remover tejido o´seo sano. En contraste el uso de implantes a la medida permite
que el cirujano genere el mı´nimo espacio necesario para la fijacio´n y por lo tanto permanece
intacto el tejido o´seo circundante.
Un beneficio significativo del uso del prototipado ra´pido en piezas personalizadas, es la reduc-
cio´n en los tiempos quiru´rgicos. En el caso de los implantes esta´ndar, durante la intervencio´n
el cirujano debe ajustar manualmente el implante de acuerdo a la patolog´ıa y anatomı´a del
paciente, sin embargo esto no puede realizarse hasta que la zona afectada sea intervenida
previamente para que el implante se ajuste en la zona. En el caso de los implantes persona-
lizados estas modificaciones no son necesarias por parte del cirujano o en caso de serlo son
mı´nimas, porque el implante fue disen˜ado y fabricado con las caracter´ısticas anato´micas del
paciente. Si los tiempos quiru´rgicos son inferiores esto permite que la exposicio´n a agentes
bacteriolo´gicos disminuya y por lo tanto que el riesgo de infecciones sea menor. Adema´s la
dosis de anestesia que se le aplique el paciente puede ser reducida. Por lo dicho anteriormente
los costos de la cirug´ıa se reducen y mayor nu´mero de pacientes pueden ser tratados [86].
La calidad que brindan las piezas fabricadas a trave´s de prototipado ra´pido, es muy buena
debido al detalle tanto geome´trico como superficial que presentan respecto al modelo 3D.
Este detalle se encuentra directamente relacionado con el espesor de capa que fue utilizado
en el proceso de fabricacio´n.
5. Conclusiones y recomendaciones
5.1. Conclusiones
La reconstruccio´n de defectos y deformidades craneofaciales requiere la restauracio´n tanto del
aspecto funcional, como de la apariencia de la regio´n anato´mica. El tratamiento inadecuado
de lesiones faciales puede resultar no solo en problemas funcionales, sino en desfiguracio´n
facial lo cual ocasiona en algunas situaciones serios problemas emocionales y sociales [87].
Es posible para la persona vivir con el defecto, sin embargo es susceptible de sufrir cualquier
trauma directo. La craneoplastia es un procedimiento electivo que se hace cuando el cerebro
esta desinflamado y sin infecciones1; el implante empleado depende del taman˜o y la locali-
zacio´n del defecto, en el caso espec´ıfico del hueso frontal, debido a que el aspecto este´tico se
ve comprometido, los implantes hechos a la medida se presentan como un me´todo razonable
para la reconstruccio´n de defectos especialmente cuando son grandes o de geometr´ıas com-
plejas.
Respecto a la te´cnica quiru´rgica, inicialmente cuando se va a realizar la craneoplastia los
neurocirujanos realizan una incisio´n en la zona afectada, luego se retira cuidadosamente el
colgajo de piel y despejan los bordes del defecto, en el caso de los implantes a la medida
estos previamente esterilizados, son ubicados en la zona, si tienen la geometr´ıa deseada se
procede a fijarlos si hay alguna inconsistencia dependiendo si es mas pequen˜o o mas grande
que el defecto se hacen modificaciones, si es mas pequen˜o se rellenan los espacios faltantes
con cemento o´seo; en el caso contrario si el material del implante es fa´cil de modificar (como
el PMMA) se puede modificar en el momento de cirug´ıa, sino es probable que se deba retirar
hueso del paciente hasta poder fijar el implante.
Las principales complicaciones que pueden ocurrir en una craneoplastia son:
Formacio´n de hematomas: En algunos casos, especialmente cuando el defecto es grande,
el cerebro se “hunde” y cuando se trata de levantar durante el proceso de craneoplastia,
puede generarse sangrado. Estos hematomas se forman fuera o dentro de la duramadre
y pueden ocasionar infecciones tanto en la herida como en el hueso.
A pesar de que el material que se esta implantando es biocompatible, en ocasiones
pueden generarse infecciones. Cuando estas ocurren en el hueso, como es el caso de la
osteomielitis, es necesario retirar el tejido infectado y suspender la craneoplastia hasta
que la infeccio´n desaparezca, esto puede tomar periodos de tiempo de d´ıas o meses.
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Cuando ocurre un trauma en el cra´neo, es posible que el cerebro sufra un proceso
inflamatorio causando hipertensio´n intracraneal, lo cual sino es controlado a tiempo
puede ocasionar la muerte del paciente. Para evitar esto los neurocirujanos realizan una
craniectomia descompresiva que consiste en retirar una regio´n de la bo´veda craneana
de aproximadamente 10x10cm con la finalidad de aumentar el volumen que ella es
capaz de albergar, y cortar y abrir la duramadre que recubre el cerebro. El tejido o´seo
extra´ıdo se guarda en un banco de huesos para luego ser fijado nuevamente. En el
proceso de craneoplastia se debe reparar la duramadre, la complicacio´n ocurre cuando
hay fistula de liquido cefalorraquideo, es decir que por algu´n punto de la herida se esta
filtrando el liquido cefalorraquideo lo cual puede causar infeccio´n.
Los escaneos por TAC gradualmente reemplazan el uso de radiograf´ıas en esta clase de pro-
cedimientos, debido a que las ima´genes tomogra´ficas proveen un diagnostico ma´s preciso y
pueden ser utilizadas como herramientas de simulacio´n quiru´rgica. La manipulacio´n de las
ima´genes me´dicas por medio de programas especializados y a partir de la segmentacio´n de
estas generar modelos 3D de la zona de intere´s, es una actividad que facilita el desarrollo y
el disen˜o de productos individualizados para aplicaciones me´dicas. Adicional a esto, la simu-
lacio´n de la cirug´ıa sobre el modelo 3D provee a los cirujanos la oportunidad de formular el
mejor procedimiento y familiarizarse con la cirug´ıa [88] permitiendo una mejor comunicacio´n
entre el cirujano y el paciente. Logrando de esta forma una disminucio´n de tiempo quiru´rgi-
co, por lo tanto menor posibilidad en los riesgos que se puedan presentar y recuperacio´n
post-operatoria mas ra´pida.
Las te´cnicas de fabricacio´n de implantes como el prototipado ra´pido y el mecanizado CNC
han logrado que la produccio´n de implantes personalizados sea mayor, aspecto que es im-
portante para solucionar la deformidad de una forma mas precisa y este´ticamente superior.
La fusio´n entre la ingenier´ıa inversa, las ima´genes me´dicas y las te´cnicas avanzadas de fabri-
cacio´n ha constituido un avance fundamental para el desarrollo de este tipo de implantes y
de otras aplicaciones en el campo me´dico.
De igual forma, los modelos f´ısicos tridimensionales desempen˜an un papel importante a la ho-
ra de realizar una planificacio´n quiru´rgica, en la cual un modelo virtual del implante permite
a los cirujanos una adecuada preparacio´n para el procedimiento a trave´s de la simulacio´n por
ordenador. Los modelos 3D permiten ver y manipular re´plicas de la anatomı´a del paciente
lo cual proporciona una mayor comprensio´n del escenario quiru´rgico y del procedimiento a
realizar, siendo de gran ayuda en intervenciones complejas. Adicionalmente ayuda a que se
disminuyan los tiempos de cirug´ıa y por lo tanto riesgo de infecciones.
El desarrollo del disen˜o individualizado de un implante a partir de ima´genes me´dicas cons-
tituye un rol fundamental en el proceso de fabricacio´n, ya que por medio de este proceso de
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disen˜o, se garantiza que el resultado sea satisfactorio para reemplazar la superficie anato´mi-
ca afectada con la geometr´ıa apropiada para desempen˜ar su funcio´n; espec´ıficamente para
aplicaciones craneofaciales, el implante debe cumplir requerimientos como la cobertura del
defecto y la reconstruccio´n del contorno de la regio´n afectada. No obstante, el proceso de di-
sen˜o de un implante a medida y su correspondiente validacio´n por el especialista, continu´an
siendo un proceso poco automatizado, costoso en tiempo y complejo, reduciendo considera-
blemente la ventaja que aporta la flexibilidad de las tecnolog´ıas de manufactura aditiva.
La dificultad del disen˜o y la manufactura de implantes a la medida depende principalmente
del taman˜o del defecto y de su ubicacio´n respecto a la linea media del cra´neo. La localizacio´n
anato´mica del defecto es muy importante debido a que el espesor del hueso varia a lo largo
del cra´neo, lo cual debe ser tenido en cuenta para el disen˜o del implante [89].
Los avances en el a´rea de biomateriales han sido de gran importancia para el desarrollo
de intervenciones quiru´rgicas como la craneoplastia, debido a que han permitido la repa-
racio´n de defectos o´seos de forma eficaz tanto en lo relacionado con la respuesta del cuer-
po(biocompatibilidad) como en las caracter´ısticas meca´nicas y este´ticas que deben tener para
su funcionalidad. Ningu´n material es completamente satisfactorio debido a la complejidad y
propiedades del hueso natural, sin embargo es posible establecer ciertas condiciones que debe
cumplir el material del implante de forma que permita un resultado apropiado; este material
idealmente debe tener propiedades de biocompatibilidad, ser inerte, no conductor te´rmico,
liviano, ser r´ıgido, de fa´cil manufacturabilidad y aplicacio´n y econo´mico [90]. Los implantes
alopla´sticos presentan ventajas como la disponibilidad de materiales para su elaboracio´n y la
posibilidad de generar mu´ltiples taman˜os y formas a partir de estos materiales; sin embargo
pueden ocasionar reacciones inflamatorias e infecciones [87]. Adicional a esto, debido a que
el material no es bioactivo, es posible que despue´s de cierto tiempo ocurra una reabsorcio´n
del hueso que esta en contacto con el implante, lo cual ocasiona un aflojamiento del implante
y por lo tanto es necesaria una nueva intervencio´n quiru´rgica.
El PMMA resulta ser un material ventajoso para este tipo de aplicaciones ya que es qu´ımica-
mente inerte, radiopaco lo cual evita que interfiera en procedimientos de ima´genes diagno´sti-
cas, no es buen conductor ele´ctrico, es liviano, en muy pocas ocasiones reabsorbible y no es
costoso. EL uso de titanio y sus aleaciones igualmente resulta apropiado para la elaboracio´n
de este tipo de implantes, ya que es un metal biocompatible, resistente a la corrosio´n, liviano,
resistente y con buenas propiedades meca´nicas, sin embargo presenta problemas a la hora
del seguimiento post-quiru´rgico con ima´genes diagno´sticas porque genera artefactos en las
ima´genes, debido a su dif´ıcil extraccio´n es un material costoso [26] y por ser un material
bioinactivo puede generar una inadecuada integracio´n con el hueso, lo cual puede ocasio-
nar degradacio´n del hueso adyacente por aflojamiento del implante. Los materiales como el
PMMA, titanio y PEEK debido a su naturaleza, no se integran con el hueso natural, sin
embargo es posible que se forme un tejido inflamatorio alrededor; la unio´n que existe entre
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el implante y el hueso siempre va a ser proporcionada por los sistemas de fijacio´n.
En la tabla 5-1 se muestran las principales propiedades meca´nicas del hueso frontal, PM-
MA y titanio; a trave´s de esta es posible observar que hay diferencias considerables entre
las propiedades del hueso y de los materiales alopla´sticos, razo´n por la cual ninguno de los
dos se comporta exactamente como el hueso natural, sin embargo presentan propiedades
adecuadas para desempen˜ar la funcio´n de proteccio´n. Si bien ambos materiales pueden ser
empleados para este tipo de aplicaciones, es posible mejorar sus puntos de´biles por medio
de la integracio´n de otros materiales (preferiblemente que sean bioactivos para favorecer el
crecimiento de tejido o´seo).
Tabla 5-1.: Propiedades meca´nicas Hueso, PMMA y titanio
Material Modulo de Young[MPa] Coeficiente de Poisson Esfuerzo ma´ximo[MPa]
Hueso frontal 12500 0.3 1225
PMMA 2944 0.38 76
Titanio 113800 0.34 950
El implante puede ser fabricado directa o indirectamente, la fabricacio´n indirecta implica
que el implante se obtiene a partir de un modelo generado por prototipado ra´pido, mientras
en la fabricacio´n directa el implante se genera por una ma´quina de control nume´rico. La
fabricacio´n a trave´s del prototipado ra´pido incluye las etapas de disen˜o del modelo 3D, pro-
totipado del modelo, generacio´n del molde del implante y colado del PMMA como material
implantable. La fabricacio´n por medio de CNC comparte la primer etapa con el proceso an-
terior, sin embargo se diferencia en la etapa de generacio´n del programa de control nume´rico
de acuerdo a la geometr´ıa del modelo y mecanizado del implante final a partir de un bloque
so´lido del material implantable. Ambas te´cnicas se basan en tecnolog´ıas computacionales
para la generacio´n de productos, sin embargo presentan ciertas diferencias que las hacen
apropiadas para la fabricacio´n de determinadas piezas, en la tabla 5-2 se encuentran las
principales diferencias entre las te´cnicas de fabricacio´n mencionadas de acuerdo a para´metros
como material, complejidad geome´trica, tiempo de construccio´n y montaje.
El proceso metodolo´gico de disen˜o y fabricacio´n llevado a cabo, permitio´ obtener un im-
plante craneofacial que presenta las propiedades biome´canicas necesarias para desempen˜ar
su funcio´n como estructura de proteccio´n y soporte. Adema´s provee resistencia y rigidez al
sistema especialmente en el a´rea que se encontraba desprotegida de forma tanto funcional
como este´tica.
La validacio´n tanto del disen˜o del implante como del material empleado para su fabricacio´n
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se puede realizar a trave´s de me´todos computacionales, los cuales facilitan el ana´lisis de
comportamientos del implante y su interaccio´n con el cra´neo ante situaciones especificas. Por
lo cual se planteo´ un modelo biomeca´nico por medio de elementos finitos que permite observar
la respuesta meca´nica del implante en te´rminos de esfuerzos y deformaciones, ante diferentes
combinaciones de carga meca´nica, lo que permitio´ concluir que el PMMA es un material que
tiene las propiedades meca´nicas suficientes para la proteccio´n del tejido cerebral, ya que no
presento´ deformaciones considerables ante situaciones de carga normales que puedan afectar
su funcionalidad. Tanto los esfuerzos como los desplazamientos ma´ximos obtenidos en las
simulaciones estuvieron por debajo de los valores cr´ıticos que podr´ıan ocasionar ya sea la
fractura del implante o lesiones en el cerebro. Igualmente la regio´n del cra´neo que rodea al
implante no tuvo afectaciones considerables, lo cual es evidente en los valores obtenidos de
esfuerzo en la zona cuyo valor ma´ximo es aproximadamente del 1.5 % del esfuerzo ma´ximo
del hueso frontal.
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Tabla 5-2.: Prototipado ra´pido vs CNC [2,3]
Para´metro Prototipado Rapido Mecanizado CNC
Materiales
Presenta limitaciones en cuanto a la seleccio´n
de materiales, ya que de acuerdo a la tec-
nolog´ıa empleada se requiere un determinado
material, razo´n por la cual se genera un pro-
totipo y luego el molde para la pieza final con
el material deseado, debido a que se realiza el
colado del material en la cavidad del molde no
hay desperdicio de material.
Ofrece mayor seleccio´n de materiales. Con los para´me-
tros adecuados como: herramienta de corte, refrigeran-
te y velocidad, casi cualquier metal, cera´mico, pla´sti-
co o aleacio´n puede ser mecanizada. Sin embargo la
cantidad de material removido es considerable y hay
desperdicio de este, por lo cual no es tan apropiado
cuando el material es escaso o costoso.
Complejidad
geome´trica
Se pueden generar geometr´ıas complejas capa
por capa en un solo proceso.
Las figuras complejas se encuentran limitadas por de-
talles como orificios, esquinas interiores y ranuras pro-
fundas. Es necesario cambiar la herramienta de corte
de acuerdo al detalle.
Tiempo
El tiempo de construccio´n de la pieza depende
de su taman˜o y volumen. La complejidad de
la pieza no es determinante en el tiempo ya
que se construyen mu´ltiples partes en una sola
capa.
El tiempo de construccio´n de la pieza depende de la
complejidad y detalles de la geometr´ıa y de la tasa de
remocio´n de material. El proceso es secuencial por lo
tanto entre mas complejidad mas tiempo.
Montaje
El operador configura la distancia entre capas
segu´n la resolucio´n de la ma´quina, y adema´s
selecciona el material base y de soporte. La
ma´quina lee el archivo STL y se inicia el pro-
ceso.
En el proceso CNC el montaje puede ser mas complejo
ya que se deben seleccionar las herramientas de corte
apropiadas para cada detalle en la pieza, al igual que
la velocidad de remocio´n y el montaje de sujecio´n de
acuerdo a su geometr´ıa. En el caso particular del im-
plante se dificultaba la sujecio´n de este a trave´s de las
mordazas de la ma´quina.
5.2 Recomendaciones 63
5.2. Recomendaciones
Para obtener resultados de los para´metros meca´nicos del material se sugiere mecanizar
las probetas empleadas en los ensayos de tensio´n. Asimismo para obtener resultados
de acuerdo a las condiciones ambientales en las que se encontrara´ el material es reco-
mendable realizar las pruebas meca´nicas a una temperatura similar a la del cuerpo.
El hueso es un complejo de dos materiales diferentes, un tejido esponjoso y el tejido
cortical, a pesar de que en la regio´n frontal del cra´neo el material esponjoso es casi
inexistente, seria recomendable para otras regiones del cra´neo, generar un compuesto
de materiales que se acerquen mas a las caracter´ısticas reales del hueso.
La integracio´n de materiales polime´ricos como el PEEK y el HTR puede favorecer la
fabricacio´n de implantes craneofaciales ya que sus propiedades son superiores a las que
presenta el PMMA.
Se pueden realizar pruebas in vitro para conocer el comportamiento del material con el
tejido o´seo de forma que se puedan establecer procedimientos que permitan favorecer
la oseointegracio´n entre el implante y el tejido o´seo. Se recomienda integrar te´cnicas
de ingenier´ıa de tejidos y de ingenier´ıa de superficies, de forma que se pueda obtener
un resultado o´ptimo y permanente, especialmente con la intencio´n de biofuncionalizar
el a´rea que esta en contacto con el hueso, para evitar la reabsorcio´n de este.
A. Anexo: Productos
Ponencia en conferencia internacional
Marcela Arango Ospina, Carlos Julio Corte´s Rodr´ıguez. Engineering Design and Manufac-
turing of Custom Craniofacial Implants.The 15th International Conference on Biomedical
Engineering(ICBME 2013), Singapore. Presentacio´n en modalidad po´ster.
Art´ıculos
Arango-Ospina, M., and C. J. Corte´s-Rodriguez. Engineering Design and Manufacturing of
Custom Craniofacial Implants. The 15th International Conference on Biomedical Enginee-
ring. Springer International Publishing, 2014.
 M. Arango-Ospina1, C.J. Cortés-Rodriguez2  
1 National University of Colombia/ Biomedical Engineering Program, Biomechanics Research Group GIBM, Bogotá, Colombia 
2 National University of Colombia/ Department of Mechanical Engineering and Mechatronics, Biomechanics Research Group GIBM 
Bogotá, Colombia
Abstract—Custom implants for cranioplasty applications 
have the aim to restore the brain protection that the skull 
provided and improve the surface appearance after suffering a 
trauma or to correct a malformation. 
Major drawbacks of the procedure of cranioplasty include 
the individualization of the geometry and mechanical proper-
ties of the implant to make it functional. The aim of our inves-
tigation was to propose an integrated methodology to biome-
chanical design and manufacturing of cranial implants and 
apply it to a case study of a craniofacial custom implant for the 
frontal bone made with Polymethylmethacrylate (PMMA) that 
meets the suitable geometry and mechanical properties for its 
functionality. The first process step was to obtain the medical 
data from the patient through computed tomography; then the 
images were processed to create a 3D model of the interest 
region by an imaging processing software InVesalius; we de-
signed the implant using CAD software and finally we used 
rapid prototyping technology and CNC Machining to create 
the implant mold to produce the final geometry of the implant. 
The used methodology allowed us to obtain an implant accord-
ing to the geometric and mechanical requirements. Likewise, it 
was observed that the final costs of developing individualized 
implant are competitive with surgical time savings and further 
there is an increased quality of the procedure. 
 
Keywords—Cranioplasty, custom implants, Rapid prototyp-
ing, Polymethylmethacrylate 
I. INTRODUCTION  
Development of custom implants according to the physi-
cal characteristics of each patient, allows to restore the 
anatomical area by creating an interface-patient more effec-
tive and due to its pre-production, reduce surgery time and 
risk of infection that the patient may suffer during the surgi-
cal procedure. The cranioplasty is defined as a surgery 
which is performed to repair a defect or deformity of the 
skull, custom implants created for this type of interventions 
are intended to restore the protection to the intracranial 
structures that the skull provided in the affected area [1] and 
improve the appearance of the surface after suffered a trau-
ma, tumor, or to correct a malformation. [2,3] 
Advances in the area of medical imaging and scan tech-
niques has provided the medical personnel with the means 
to visualize in detail the structure and function of the pa-
tient's anatomy. This allowed the surgeons to give a first 
look at the databases of non-invasive anatomical images, 
which revolutionized the diagnosis and treatment of differ-
ent diseases.  
Specialized programs that build models using complex 
virtual medical images are commonly used not only to make 
visual qualitative inspections, but for the planning of surgi-
cal treatments[4]. While the combination of image informa-
tion and computational modeling provides a variety of tools 
for visualization and treatment, the difficulties are shown in 
the design and implementation of parameters for the crea-
tion of implants, prostheses and other mechanisms that 
provide the patient with an appropriate individualized solu-
tion that meets the physiological and aesthetic functions.  
The success of a reconstruction in the skull will depend 
on an appropriate surgical planning, the prior evaluation of 
the defect or deformity, and the design and preparation of 
the custom implant .[1] 
II. MATERIALS AND METHODS 
A. Medical Image processing 
The reconstruction of 3D medical imaging is carried out 
through a series of steps; initially  the medical information 
of the patient is acquired through techniques such as com-
puted tomography (CT) and magnetic resonance imaging 
(MRI), in this particular study the medical information was 
obtained from a database provided by the medical imaging 
reconstruction free software InVesalius, in which it was 
found a set of images in DICOM format of 1.5 mm of slice 
thickness resulting from a continuous scanning with CT of a 
31-year-old patient of male gender who had a defect in the 
frontal region of the skull. 
2D images are imported to the program InVesalius to do 
its processing, it is initially performed a segmentation to 
extract the region of interest of the surrounding tissues, due 
to the fact that each slice consists of several objects that 
represent different artifacts and tissues such as tumors, bone 
and fat, it is necessary to separate the bone tissue to recon-
struct the model of the anatomy to analyze, this is done 
through the characterization of the images by ranges of 
values of pixel intensity or threshold that will depend on the 
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material of the object[5,6]. Then an interpolation is per-
formed between adjacent slices of the 2D images to gener-
ate the missing information between these and create the 3D 
model. Figure 1 shows the 3D model generated from the 
skull of the patient. 
 
Fig. 1 3D model of the skull that shows the defect in the frontal region on 
the left eye orbit. 
B. Implant Design 
The geometry of the implant is obtained based on the 
symmetry of the skull, it is necessary to select a region on 
the right side and apply the technique of mirroring the non-
defected side [7], Then, in order to get only the region cor-
responding to the geometry of the implant, it is made a 
boolean operation of subtraction between the mirrored re-
gion and the skull. Figure 2 shows the plane of symmetry 
and the mirrored region.  
 
Fig. 2 Plane of symmetry of the skull and mirrored region 
C. Implant manufacturing 
Advanced manufacturing techniques constitute a produc-
tion method that incorporates high-tech computerized de-
sign and manufacturing of precision, allowing the produc-
tion of high quality products. In the medical field these 
technologies have allowed a breakthrough regarding the 
production of individualized implants.[8,9] 
Rapid prototyping technologies allow the fabrication of 
3D objects directly from the CAD file in one single stage 
[4]. The definition of Layer-based additive manufacture 
represents the key to the operation of rapid prototyping. The 
models are created by the union of layers of a certain mate-
rial. If these layers are very thin in thickness, then the mod-
els are more approximated to the original design. 
The 3D model of the implant was exported in STL for-
mat. An Objet Connex 260 3D printer was used which is 
based on PolyJet 3D Printing technology, with a 0.016 mm 
layer  thickness. A physical polymeric model was thus ob-
tained. This model is used to create a mold and make the 
casting of  PMMA to obtain the final implant. 
A second methodology is applied to create the mold of 
the implant, the 3D model is used to generate a CAD Model 
of the mold in order to fabricate the mold through computer 
numerical control (CNC) machining. This allows to save 
material in comparison with the required material if the 
implant is directly machined. Then a casting process of the 
PMMA is performed. And finally both manufacturing tech-
niques: Rapid prototyping and CNC machining are com-
pared. 
Figure 3, shows the integrated methodology to design 
and manufacture custom implants. 
 
Fig. 3  Methodology to design and manufacture custom cranial im-
plants 
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III. RESULTS  
Through this study we presented a design methodology 
for custom craniofacial implants and its manufacturing by 
rapid prototyping technologies. The resulting images of the 
CT scan were useful to perform the design of the implant 
and obtain the 3D model which was generated in STL for-
mat to be use in the manufacture process. The model is 
consistent with the geometry of the patient’s defect, which 
allows to obtain a custom implant with greater accuracy and 
decrease the time during the surgery (Figure 4). 
 
Fig. 4 STL Model of the implant. 
A physical 3D model of the implant was obtained by rap-
id prototying technology, which can be seen in Figure 5. It 
is suitable to create the final implant with an appropriate 
material and to perform a surgical planning  
 
Fig. 5 Prototype of the implant. 
IV. DISCUSSION  
The design of the implant will depend on several factors, 
such as the material of the final implant, anatomic restric-
tions and the desired function [10]. According to the shape 
and location of the defect it is possible to obtain the correct 
geometry of the implant through a reference or symmetry 
plane and the mirroring of a model of the opposite region on 
the side of the defect and applying the boolean operation 
that is required. However it is possible to find defects in 
places where it is not possible to apply this technique or the 
defects are very large, in these cases it is possible to take 
reference information and geometries of other skulls with-
out irregularities[8], or through CAD programs draw the 
lines that provide the desired geometry, however this last 
technique depends on the ability of the person who is de-
signing and may take long periods of time. 
The handling of medical images by means of specialized 
programs and from the segmentation of these generate 3D 
models of the area of interest, is an activity that facilitates 
the development of individualised products for medical 
applications, simulation of the surgery on the 3D model 
provides to the surgeons the opportunity to formulate the 
best procedure and familiarize themselves with the surgery 
[11,12], allowing a better communication between the sur-
geon and the patient and obtaining a decrease in surgical 
time and therefore reduction in the risks that may occur.  
V. CONCLUSIONS  
The manufacturing techniques as rapid prototyping allow 
the production of custom implants, an aspect that is impor-
tant to achieve an interface implant-patient more effective 
than the obtained with standard implants. The fusion among 
reverse engineering, medical imaging and advanced manu-
facturing techniques has been a major step forward in the 
development of this type of implants and other applications 
in the medical field such as surgical planning. 
The development of the individualized implant design 
from medical image processing plays a major role in its 
manufacture, since through this it is guaranteed that the 
result is going to be the most suitable to replace the affected 
structure with the appropriate geometry to fulfill its func-
tion. 
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